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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 1162/2010

z dnia 9 grudnia 2010 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 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. 17 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

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 dopuszczonych oswiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czen zdrowotnych 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 panstwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o wniosku
i wydaje opini¢ na temat danego o$wiadczenia zdrowot-
nego.

Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenia zdrowotnego, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

Dwie opinie, o ktérych mowa w niniejszym rozporza-
dzeniu, dotycza wnioskéw o udzielenie zezwolenia na
stosowanie o$wiadczen zdrowotnych odnoszacych sig
do rozwoju i zdrowia dzieci, o ktérych mowa w
art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzagdzenia (WE) nr 1924/2006.

Po zlozeniu wniosku przez Danone Baby Nutrition
zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem preparatu Immunofortis® na uktad odporno-
Sciowy dziecka (pytanie nr EFSA-Q-2008-106) ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez —wnioskodawce
bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Immuno-
fortis® w naturalny sposoéb wzmacnia uklad odporno-
Sciowy Twojego dziecka”.

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() The EFSA Journal (2010) 8(2), s. 1430.

)

(10)

Na podstawie przedlozonych danych w opinii przedsta-
wionej Komisji i pafstwom czlonkowskim w dniu
4 lutego 2010 r. Urzad stwierdzil, ze dostarczone infor-
macje sg niewystarczajace, aby wykaza¢ zwigzek przyczy-
nowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem Immunofortis®
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Vifor Pharma (Potters)
zgodnie z art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE)
nr 19242006, Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem preparatu Eye q™ na pamigé robocza
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00485) (°). Os$wiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformutowane
w nastepujacy sposéb: ,Eye q™ (wyjatkowe polgczenie
High-EPA/DHA/GLA, omega-3, 6 PUFA) zawiera istotne
skladniki odzywcze, ktére poprawiaja pamieé robocza
u dzieci”. Uzyte przez wnioskodawce skréty odnosza
sie odpowiednio do kwasu eikozapentaenowego (EPA),
kwasu dokozaheksaenowego (DHA), kwasu gammalino-
lenowego (GLA) i wielonienasyconych kwaséw tluszczo-
wych (PUFA).

Na podstawie przedlozonych danych w opinii przedsta-
wionej Komisji i pafstwom czlonkowskim w dniu
4 marca 2010 r. Urzad stwierdzil, ze dostarczone infor-
macje s3 niewystarczajace, aby wykaza¢ zwigzek przyczy-
nowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem Eye q'™
a deklarowanym efektem. W zwiazku z tym, poniewaz
o$wiadczenie nie spelnia wymogdw rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zosta¢ udzielone.

Zgodnie z art. 28 wust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006 os$wiadczenia zdrowotne, o ktdrych
mowa w art. 14 ust. 1 lit. b) tegoz rozporzadzenia
i na ktére nie udzielono zezwolenia decyzja przyjeta na
mocy art. 17 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
moga by¢ w dalszym ciggu stosowane przez okres
sze$ciu miesiecy od przyjecia niniejszego rozporzadzenia,
pod warunkiem zlozenia wniosku przed dniem
19 stycznia 2008 r. Poniewaz jednak wniosek dotyczacy
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do Eye q™
nie zostal zlozony przed dniem 19 stycznia 2008 r.,
wymoég przewidziany w art. 28 ust. 6 lit. b) nie jest
spelniony, a okres przejSciowy ustalony w tym artykule
nie ma zastosowania. Nalezy zatem przewidzie¢ okres
przejsciowy wynoszacy sze$¢ miesigcy, aby umozliwi¢
podmiotom dziatajgcym na rynku spozywczym dostoso-
wanie si¢ do wymagan okre$lonych w niniejszym rozpo-
rzgdzeniu.

(®) The EFSA Journal (2010) 8(3), s. 1516.
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(11)  Podczas ustanawiania Srodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono opinie
wnioskodawcow oraz czlonkéw spoleczenstwa, otrzymane przez Komisje zgodnie z art. 16 ust. 6
rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laicucha
Zywnosciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily wobec nich
sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Oswiadczenia zdrowotne wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia nie zostajg wiaczone do
unijnego wykazu dopuszczalnych o$wiadczen, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 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 calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 grudnia 2010 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy,
substancja, zywno$¢ lub
kategoria zywnosci

Os$wiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 wust. 1 lit. b) — os$wiadczenie | Immunofortis® Immunofortis® w  naturalny  sposéb | Q-2008-106
zdrowotne odnoszace si¢ do rozwoju wzmacnia uklad odpornosciowy Twojego

i zdrowia dzieci dziecka

Artykul 14 ust. 1 lit. b) — oswiadczenie | Eye q™ Eye q™ (wyjatkowe polaczenie High-EPA/ | Q-2009-00485

zdrowotne  odnoszace sie¢  do
i zdrowia dzieci

rozwoju

DHA/GLA omega-3, 6 PUFA) zawiera
istotne skladniki odzywcze, ktdre poprawiaja
pamigé roboczg u dzieci




