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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 9582010
z dnia 22 pazdziernika 2010 r.

w sprawie odmowy udzielenia 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 i zdrowotnych  dotyczacych
zywnosci (1), w szczeg6lnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czenia zdrowotnego moga by¢ skladane przez podmioty
prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze wlasciwego
organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego.
Wilasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski
Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci
(EFSA), zwanemu dalej Urzedem.

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

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

(5) Po zlozeniu wniosku przez Rudolf Wild GmbH & Co.
KG w dniu 10 czerwca 2008 r. zgodnie z art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad miat
obowiazek wydania opinii dotyczacej o§wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem napoju Immune
Balance Drink na wzmocnienie sit obronnych organizmu
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00517) (). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane
m.in. w nastgpujacy sposéb: ,Immune Balance Drink
pobudza mechanizmy obronne organizmu”.

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
(®) Dziennik EFSA (2009) 7(11), s. 1357.

(6) W dniu 4 listopada 2009 r. Komisja i panstwa czlon-
kowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktory stwier-
dzil, ze na podstawie przedtozonych danych nie wyka-
zano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Immune Balance Drink a deklarowanym
efektem. W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiad-
czenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie powinno
zosta¢ udzielone.

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

(8)  Os$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art. 13 ust.
1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, podlegaja
srodkom przejsciowym ustanowionym w art. 28 ust. 5
tego rozporzadzenia wylgcznie pod warunkiem, ze spel-
niajg wymogi wymienione w tym artykule, do ktérych
nalezy wymdg zgodnosci z przedmiotowym rozporza-
dzeniem. Jezeli chodzi o o$wiadczenie bedace przed-
miotem niniejszego rozporzadzenia, Urzad stwierdzil,
ze nie wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem danej zZywnosci
a deklarowanym efektem, w zwiazku z czym o$wiad-
czenie to nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 i nie moze zostaé objete okresem przej-
Sciowym przewidzianym w art. 28 ust. 5 tego rozporza-
dzenia. Ustanawia si¢ szeSciomiesigczny okres przej-
$ciowy, majacy umozliwi¢ podmiotom prowadzgcym
przedsi¢biorstwa  spozywcze dostosowanie si¢  do
wymog6w niniejszego rozporzadzenia.

9)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Laficucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenie wymienione w zalaczniku do niniejszego rozpo-
rzadzenia nie zostaje wlaczone do unijnego wykazu dopusz-
czonych o$wiadczen, zgodnie z art. 13 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006.

Moze ono jednak nadal by¢ stosowane przez sze$¢ miesiecy po
wejSciu w zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 pazdziernika 2010 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

Whniosek — Wlasciwe przepisy rozporzadzenia sul?ls{tlssglak (Z)dzg(é:c%ylyub Owiadczenie Odniesienie do opinii
(WE) nr 1924/2006 . )8, ZyWnose | EFSA
ategoria zywnosci

Artykul 13 ust. 5 — oéwiadczenie zdro- | Immune Balance Drink | Immune Balance Drink | Q-2009-00517
wotne w oparciu o nowo uzyskane pobudza  mechanizmy
dowody naukowe lub zawierajace wniosek obronne organizmu

o ochrong zastrzezonych danych




