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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 378/2012

z dnia 3 maja 2012 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci 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 zywno-
$ci (1), w szczegoblnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabro-
nione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych dotyczg-
cych zywnosci, o ile Komisja nie udzielita zezwolenia na
takie o§wiadczenia i nie zostaly one wigczone 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”.

Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panstwa
czlonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu 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.

Po zlozeniu wniosku przez SVUS Pharma as, na
podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem ProteQuine®, mieszaniny wolnych amino-
kwasow, oligopeptydéw i nukleotydéw, na podwyzszenie
stlumionego stezenia wydzielniczej immunoglobuliny
A (SclgA) i ograniczenie ryzyka grypy i przezigbienia
(pytanie nr EFSA-Q-2008-397) (3. O$wiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastepujacy sposéb: ,ProteQuine® podnosifutrzymuje
poziom SclgA na blonach Sluzowych. Zmniejszony lub
niewystarczajacy poziom ScIgA jest czynnikiem ryzyka
rozwoju przezigbienia lub grypy”.

() Dz.U. L 404 z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2011; 9(4):2128.

(6)

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa cztonkow-
skie w dniu 13 kwietnia 2011 r., Ze nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem ProteQuine® a podwyzszeniem sttumionego
stezenia ScIgA i ograniczeniem ryzyka przezigbienia
i grypy. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiad-
czenie nie spelnia wymogdéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stoso-
wanie.

Po zlozeniu wniosku przez SVUS Pharma as, na
podstawie art. 14 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
czacej oSwiadczenia zdrowotnego zwiazanego z wplywem
ProteQuine®, mieszaniny wolnych aminokwaséw, oligo-
peptydéw i nukleotydéw oraz laktoferyny bydlecej na
podwyzszenie sttumionego stezenia wydzielniczej immu-
noglobuliny A (SclgA) i ograniczenie ryzyka przezig-
bienia z bélem gardla (pytanie nr EFSA-Q-2008-398) (3).
Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo
sformulowane w nastepujacy sposéb: ,ProteQuine®
w polaczeniu z laktoferyna bydlecg podnosifutrzymuje
poziom SclgA na blonach Sluzowych. Zmniejszony lub
niewystarczajacy poziom ScIgA jest czynnikiem ryzyka
rozwoju przezigbienia z bélem gardla a mieszanina
ProteQuine® z laktoferyna bydleca zmniejsza ryzyko
wystepowania bolu gardta”.

Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w opinii otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa czlonkow-
skie w dniu 13 kwietnia 2011 r., ze nie wykazano
zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem ProteQuine® i laktoferyny bydlecej a podwyzsze-
niem stlumionego stezenia ScIgA i ograniczeniem ryzyka
przezigbienia z bélem gardla. W zwiazku z powyzszym,
poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogow rozporza-
dzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢ zezwo-
lenia na jego stosowanie.

Po zlozeniu wniosku przez CSL - Centro Sperimentale
del Latte S.p.A. na podstawie art. 14 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad mial
obowiazek wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdro-
wotnego zwigzanego z wplywem kombinacji Lactobacillus
delbrueckii subsp. bulgaricus szczep AY/CSL (LMG P-
17224) i Streptococcus thermophilus szczep 9Y/CSL (LMG
P-17225) na korzystna modulacje mikroflory jelit
(pytanie nr EFSA-Q-2008-273) (*). O$wiadczenie zapro-
ponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane
w nastgpujacy sposob: ,Utrzymuje zdrowie jelit poprzez
normalizacje flory jelitowej”.

() Dziennik EFSA 2011; 9(4):2129.

(*) Dziennik EFSA 2011; 9(7):2288.
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(10) Na podstawie przedstawionych danych Urzad stwierdzit
w wydanej opinii, otrzymanej przez Komisj¢ i panstwa
cztonkowskie dnia 20 lipca 2011 r., Ze nie wykazano
zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy spozywa-
niem kombinacji L. delbrueckii subsp. bulgaricus szczep
AY|CSL (LMG P-17224) i S. thermophilus szczep 9Y/CSL
(LMG P-17225) a korzystnym efektem fizjologicznym
zwigzanym z deklarowanym efektem. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia
wymogoéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(11)  Po zlozeniu wniosku przez Europejskie Stowarzyszenie
Producentéw  Dietetycznych ~ Srodkéw — Spozywezych
(IDACE), na podstawie art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006, Urzad mial obowiazek
wydania opinii dotyczacej o$wiadczenia zdrowotnego
zwiazanego z wplywem beta-palmitynianéw na zwick-
szenie absorpcji wapnia (pytanie nr EFSA-Q-2008-
172) (V). Oswiadczenie zaproponowane przez wniosko-
dawce zawierato migdzy innymi nastgpujace sformutowa-
nie: ,Wzbogacenie w beta-palmityniany przyczynia si¢ do
zwickszenia absorpcji wapnia”.

(12) Na podstawie przedlozonych danych w opinii przedsta-
wionej Komisji i pafistwom czlonkowskim w dniu
28 lipca 2011 r. Urzad stwierdzil, ze dostarczone infor-
macje s3 niewystarczajace, aby wykaza¢ zwigzek przyczy-
nowo-skutkowy pomiedzy spozywaniem beta-palmity-
nianéw a deklarowanym efektem W zwiazku z powy-
zszym, poniewaz o$wiadczenie nie spelnia wymogéw
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy udzieli¢
zezwolenia na jego stosowanie.

(13) Zgodnie z art. 28 wust. 6 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 o$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, na ktore
nie wydano zezwolenia decyzja na mocy art. 17 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, moga by¢
w dalszym ciggu stosowane przez sze$¢ miesigcy po
przyjeciu niniejszego rozporzadzenia, pod warunkiem,
ze wniosek zlozono przed dniem 19 stycznia 2008 r.
W zwiazku z powyzszym okreslony w tym artykule
okres przejSciowy ma zastosowanie do o$wiadczenia
zdrowotnego dotyczacego beta-palmitynianéw wymie-
nionego w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

(14)  Poniewaz wniosek dotyczacy o$wiadczenia zdrowotnego
odnoszacego si¢ do Lactobacillus delbrueckii subsp. bulga-

ricus szczep AY|CSL (LMG P-17224) i Streptococcus ther-
mophilus szczep 9Y/CSL (LMG P-17225) nie zostal
ztozony przed dniem 19 stycznia 2008 r., wymdg usta-
nowiony w art. 28 ust. 6 lit. b) nie zostal spelniony
i okres przejSciowy przewidziany w tym artykule nie
ma zastosowania.

(15 W celu zapewnienia pelnej zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem zaréwno podmioty dzialajgce na
rynku spozywczym jak i wlaiciwe organy krajowe
powinny jednak podja¢ konieczne dzialania, aby dopil-
nowa¢, by najpdzniej sze$¢ miesiecy po wejSciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia o$wiadczenia zdrowotne
wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadze-
nia, ktére zostaly ztozone na podstawie art. 14 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 nie byly juz
stosowane.

(16)  Podczas ustanawiania Srodkéw przewidzianych w niniej-
szym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wniosko-
dawcéw oraz przedstawicieli opinii publicznej zgloszone
Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
nr 1924/2006.

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

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Oswiadczen wymienionych w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia nie wlacza si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1924/2006.

2. Jednakze o$wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa w art.
14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 oraz w ust.
1, stosowane przed wejsciem w Zycie niniejszego rozporzadze-
nia, moga by¢ w dalszym ciggu stosowane przez okres nie
dluzszy niz sze$¢ 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 3 maja 2012 r.

(") Dziennik EFSA 2011; 9(7):2289.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy



ZALACZNIK

Odrzucone o$wiadczenia zdrowotne

Whiosek - odpowiednie przepisy rozporzadzenia (WE) nr
19242006

Sktadnik odzyweczy, substancja, zywno$¢ lub kategoria
zZywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do opinii EFSA

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

ProteQuine®

ProteQuine® podnosifutrzymuje poziom ScIgA
na blonach Sluzowych. Zmniejszony lub niewy-
starczajacy poziom SclgA jest czynnikiem ryzyka
rozwoju przezigbienia lub grypy.

Q-2008-397

Artykut 14 ust. 1 lit. a) — o$wiadczenie zdrowotne
o zmniejszaniu ryzyka choroby

ProteQuine® w polgczeniu z laktoferyng bydleca

ProteQuine® w polaczeniu z laktoferyna bydleca
podnosifutrzymuje poziom ScIgA na blonach
Sluzowych. Zmniejszony lub niewystarczajacy
poziom ScIgA jest czynnikiem ryzyka rozwoju
przezigbienia z bélem gardla a mieszanina Prote-
Quine® z laktoferyng bydleca zmniejsza ryzyko
rozwoju bolu gardla.

Q-2008-398

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenia zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Lactobacillus  delbrueckii subsp. bulgaricus szczep
AY|CSL (LMG P-17224) i Streptococcus thermop-
hilus szczep 9Y/CSL (LMG P-17225)

Utrzymuje zdrowie jelit poprzez normalizacje
flory jelitowe;.

Q-2008-273

Artykut 14 ust. 1 lit. b) — oéwiadczenia zdrowotne
odnoszgce si¢ do rozwoju i zdrowia dzieci

Beta palmitynian

Wzbogacenie w beta-palmityniany przyczynia si¢
do zwigkszenia absorpcji wapnia.

Q-2008-172
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