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(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 432/2011

z dnia 4 maja 2011 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszace si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA, (4)

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, (5)

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 szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

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

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi rowniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolen na o$wiadczenia zdro-
wotne moga by¢ skladane przez podmioty dzialajace
na rynku spozywczym do wiasciwego organu krajowego
danego panstwa czlonkowskiego. Wthasciwy organ
krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europejskiemu
Urzedowi ds. Bezpieczefstwa  Zywnosci  (EFSA),
zwanemu dalej Urzedem.

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

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

Po zlozeniu wniosku przez Gencor Pacific Inc w dniu
10 listopada 2009 r. na mocy art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowigzek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem etanolo-wodnego ekstraktu
z Caralluma fimbriata (Slimaluma®) na wspomaganie
zmniejszenia obwodu w pasie (pytanie nr EFSA-Q-
2010-00027) (3). Os$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Slimaluma® pomaga zmniejszy¢ obwdd w pasie”.

W dniach 12 maja 2010 r. oraz 18 maja 2010 r.
Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly opini¢
naukowa Urzedu (wraz z odpowiednimi zmianami),
ktory stwierdzil, ze na podstawie przedlozonych danych
nie wykazano zwigzku  przyczynowo-skutkowego
pomiedzy spozywaniem Slimaluma® a korzystnym
efektem fizjologicznym zgodnie z definicja Urzedu, tj.
zmniejszeniem obwodu w pasie prowadzacym do ogra-
niczenia niekorzystnych dla zdrowia skutkéw kojarzo-
nych z nadmierng iloScig tkanki tluszczowej w okolicy
brzucha. W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Gencor Pacific Inc w dniu
10 listopada 2009 r. na mocy art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowiazek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem etanolo-wodnego ekstraktu
z Caralluma fimbriata (Slimaluma®) na wspomaganie
zmniejszenia ilo$ci tkanki tluszczowej (pytanie nr EFSA-
Q-2010-00028) (*). O$wiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce byto sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Slimaluma® pomaga zmniejszy¢ ilos¢ tkanki tlusz-
czowej”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1602.

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

(®) The EFSA Journal; 8 (5):1602.
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(8) W dniu 12 maja 2010 r. Komisja i pafistwa cztonkow- wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego

(10)

(11)

(13)

skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktdry stwierdzit,
ze na podstawie przedlozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem  Slimaluma® a  deklarowanym  efektem.
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Gencor Pacific Inc w dniu
10 listopada 2009 r. na mocy art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowiazek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwiagzanego z wplywem etanolo-wodnego ekstraktu
z Caralluma fimbriata (Slimaluma®) wspomaganie zmniej-
szenia masy ciala (pytanie nr EFSA-Q-2010-00029) ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastepujacy sposéb: ,Slimaluma®
pomaga zmniejszy¢ masg ciala”.

W dniu 12 maja 2010 r. Komisja i panstwa cztonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktdry stwierdzit,
ze na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem  Slimaluma® a  deklarowanym  efektem.
W zwiazku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogow rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Gencor Pacific Inc w dniu
10 listopada 2009 r. na mocy art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowiazek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwiazanego z wplywem etanolo-wodnego ekstraktu
z Caralluma fimbriata (Slimaluma®) na zmniejszone zapo-
trzebowanie energetyczne (pytanie nr EFSA-Q-2010-
00030) (3. Oswiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposob:
,Slimaluma® pomaga zmniejszy¢ liczbe przyjmowanych
kalorii”.

W dniu 12 maja 2010 r. Komisja i panistwa czlonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil,
ze na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem  Slimaluma® a  deklarowanym  efektem.
W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zezwo-
lenie na jego stosowanie nie powinno zosta¢ udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Gencor Pacific Inc w dniu
10 listopada 2009 r. na mocy art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowigzek

(") The EFSA Journal; 8 (5):1604.
(®) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1605.

(14)

(16)

17)

zwigzanego z wplywem etanolo-wodnego ekstraktu
z Caralluma fimbriata (Slimaluma®) wspomaganie opano-
wania  glodufapetytu  (pytanie nr EFSA-Q-2010-
00031) (}). Oswiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce bylo sformulowane w nastepujacy sposob:
,Slimaluma® pomaga opanowaé gldd/apetyt”.

W dniu 12 maja 2010 r. Komisja i panstwa czlonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil,
ze na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem Slimaluma® a korzystnym efektem fizjologicznym
zgodnie z definicja Urzedu, tj. zmniejszeniem apetytu
prowadzacym do ograniczenia iloSci przyjmowanej
energil. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Leiber GmbH w dniu
2 pazdziernika 2009 r. na mocy art. 13 ust. 5 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial obowiazek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwigzanego z wplywem preparatu Yestimun® na reakcje
immunologiczne (pytanie nr EFSA-Q-2008-667) (4.
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane m.in. w nastgpujacy sposéb:
,Codzienne stosowanie preparatu Yestimun® wzmacnia
sity obronne organizmu w chtodnych porach roku”.

W dniu 27 maja 2010 r. Komisja i pafstwa czlonkow-
skie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktéry stwierdzit,
ze na podstawie przedtozonych danych nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem preparatu Yestimun® a inicjacjg odpowiednich
wrodzonych i swoistych reakcji immunologicznych orga-
nizmu. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez Laboratoires innéov SNC
w dniu 30 grudnia 2008 r. na mocy art. 13 ust. 5
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczgcej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem oleju z nasion czarnej
porzeczki (Ribes nigrum), oleju rybnego, ekstraktu liko-
penu z pomidoréw (Lycopersicon esculentum), witaminy
C i witaminy E na wspomaganie poprawy stanu suchej
skory (pytanie nr EFSA-Q-2009-00767) (). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
m.in. w nastgpujacy sposob: ,Pomaga poprawi¢ stan
suchej skory”.

(%) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1606.

(*) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1607.
(°) The EFSA Journal 2010; 8 (5):1608.
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(18) W dniu 25 maja 2010 r. Komisja i panstwa czlonkow- zywnoscig a odpowiednim deklarowanym efektem, dwa

(19)

(20)

(21)

skie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktéry stwierdzil,
ze na podstawie przedlozonych danych nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem kombinagji oleju z nasion czarnej porzeczki (Ribes
nigrumy), oleju rybnego, ekstraktu likopenu z pomidoréw
(Lycopersicon esculentum), witaminy C i witaminy E a
deklarowanym efektem. W zwigzku z tym, poniewaz
oSwiadczenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie
powinno zostaé udzielone.

Podczas  ustanawiania  $rodkéw  przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono opinie
wnioskodawcow oraz czlonkéw spoleczenstwa, otrzy-
mane przez Komisje na mocy art. 16 ust. 6 rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

Os$wiadczenia zdrowotne odnoszgce si¢ do preparatu
Slimaluma®  s3  o$wiadczeniami  zdrowotnymi,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 19242006, i w zwiazku z tym podlegaja okre-
sowi przejsciowemu ustanowionemu w art. 28 ust. 6
tego rozporzadzenia. Poniewaz jednak wnioski nie
zostaly zlozone przed dniem 19 stycznia 2008 r.,
wymog przewidziany w art. 28 ust. 6 lit. b) tego rozpo-
rzadzenia nie jest spelniony, w zwiazku z czym przed-
miotowe o$wiadczenia nie mogg skorzystal z okresu
przejsciowego przewidzianego we wspomnianym arty-
kule.

O$wiadczenia zdrowotne odnoszgce si¢ do preparatu
Yestimun® oraz do oleju z nasion czarnej porzeczki
(Ribes nigrum), oleju rybnego, ekstraktu likopenu
z pomidoréw (Lycopersicon esculentum), witaminy C i wita-
miny E sa o$wiadczeniami zdrowotnymi, o ktérych
mowa w art. 13 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr 19242006, i w zwigzku z tym podlegaja okresowi
przejsciowemu ustanowionemu w art. 28 ust. 5 tego
rozporzadzenia. Poniewaz Urzad stwierdzil, Ze nie wyka-
zano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy dana

wymienione o$wiadczenia nie sa zgodne
z rozporzadzeniem (WE) nr 1924/2006, w zwigzku
z czym nie moga skorzystaé z okresu przejSciowego
przewidzianego w tym artykule.

(22) W celu zapewnienia pelnej zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem zaréwno podmioty dzialajgce na
rynku spozywczym, jak i wlasciwe organy krajowe
powinny podja¢ konieczne dzialania, by zagwarantowac,
Ze najp6zniej w szes¢ miesiecy po wejsciu w zycie niniej-
szego rozporzadzenia produkty opatrzone o$wiadcze-
niami zdrowotnymi wymienionymi w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia nie beda juz znajdowac sie
w obrocie rynkowym.

(23) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. tafcucha Zywno-
Sciowego 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 niniej-
szego rozporzadzenia nie zostaja wigczone do unijnego wykazu
dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Produkty opatrzone tymi o$wiadczeniami zdrowotnymi wpro-
wadzone do obrotu lub etykietowane przed data, o ktorej
mowa w art. 2, moga pozostaC w obrocie przez okres maksy-
malnie szeciu miesiecy po tej dacie.

Artyku} 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 4 maja 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whniosek — odpowiednie przepisy
rozporzgdzenia (WE) nr 1924/2006

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

O$wiadczenie

Odniesienie do opinii
EFSA

Artykut 13 ust. 5. OS$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrone zastrzezo-

nych danych

Etanolo-wodny  ekstrakt  z
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  pomaga
zmniejszy¢ obwod w
pasie.

Q-2010-00027

Artykut 13 ust. 5. Os$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrone zastrzezo-

nych danych

Etanolo-wodny  ekstrakt  z
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  pomaga
zmniejszy¢ ilo§¢ tkanki
tluszczowej.

Q-2010-00028

Artykut 13 ust. 5. OS$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrone zastrzezo-
nych danych

Etanolo-wodny  ekstrakt  z
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  pomaga
zmniejszy¢ masg ciala.

Q-2010-00029

Artykut 13 ust. 5. OS$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrone zastrzezo-

nych danych

Etanolo-wodny  ekstrakt  z
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  pomaga
zmniejszy¢ liczbe
przyjmowanych

kalorii.

Q-2010-00030

Artykut 13 ust. 5. Os$wiadczenie
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrong zastrzezo-

nych danych

Etanolo-wodny  ekstrakt  z
Caralluma fimbriata (Slimaluma®)

Slimaluma®  pomaga
opanowa¢ gldd/apetyt.

Q-2010-00031

Artykut 13 ust. 5. OS$wiadczenie | Yestimun® Codzienne stosowanie | Q-2008-667
zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys- preparatu  Yestimun®

kane dowody naukowe lub zawiera- wzmacnia sity obronne

jace wniosek o ochrone zastrzezo- organizmu w

nych danych chtodnych porach roku

Artykut 13 ust. 5. OSwiadczenie | Kombinacja oleju z nasion | Pomaga poprawi¢ stan | Q-2009-00767

zdrowotne w oparciu 0 nowo uzys-
kane dowody naukowe lub zawiera-
jace wniosek o ochrone zastrzezo-

nych danych

czarnej porzeczki (Ribes nigrum),
oleju rybnego, ekstraktu liko-
penu z pomidoréw (Lycopersicon
esculentum), witaminy C i wita-
miny E

suchej skory




