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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 379/2012

z dnia 3 maja 2012 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci inne niz odnoszgce si¢ do 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 zywno-
Sci (1), w szczegdlnosci jego art. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1)

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

Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto,
ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczen zdrowotnych moga by¢ skladane przez
podmioty dzialajace na rynku spozywczym do whasci-
wego organu krajowego danego pafistwa czlonkow-
skiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
wnioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci (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.

W nastgpstwie wniosku zlozonego przez Valio Ltd. na
podstawie art. 13 wust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
czacej o$wiadczenia zdrowotnego zwiazanego z wplywem
bakterii Lactobacillus rhamnosus GG (LGG) na utrzymanie
poziomu ochrony przeciwko chorobotwérczym drob-
noustrojom przewodu pokarmowego (pytanie nr EFSA-
Q-2010-01028) (?). Oswiadczenie zaproponowane przez
wnioskodawce bylo sformutowane w nastepujacy sposéb:
,Lactobacillus GG pomaga utrzymal poziom ochrony
przeciwko chorobotwérczym drobnoustrojom przewodu
pokarmowego”.

Dnia 1 czerwca 2010 r. Komisja i panstwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukowa, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Lactobacillus rhamnosus GG a deklarowanym
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efektem. W zwigzku z tym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

W nastepstwie wniosku zlozonego przez Gelita AG na
podstawie art. 13 wust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006 Urzad mial obowigzek wydania opinii doty-
czacej o§wiadczenia zdrowotnego zwiazanego z wplywem
hydrolizatu kolagenowego na utrzymanie wlasciwego
stanu stawOw (pytanie nr EFSA-Q-2011-00201) ().
Os$wiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce
bylo sformulowane w nastgpujacy sposob: ,Charaktery-
styczna mieszanka peptydéw kolagenowych (hydrolizat
kolagenowy) wywierajaca korzystny fizjologiczny wplyw
na utrzymanie zdrowia stawoéw u os6b aktywnych
fizycznie”.

Dnia 20 lipca 2011 r. Komisja i pafistwa cztonkowskie
otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktérej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze nie
wykazano zwiazku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem hydrolizatu kolagenowego a deklarowanym
efektem. W zwiazku z tym, poniewaz o§wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
nie nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego stosowanie.

Oswiadczenia zdrowotne bedace przedmiotem niniej-
szego rozporzadzenia s3 o$wiadczeniami zdrowotnymi,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, i mozliwe w ich przypadku jest
zastosowanie okresu przejsciowego okreslonego w art.
28 ust. 5 tego rozporzadzenia. Ze wzgledu na stwier-
dzony przez Urzad brak zwigzku przyczynowo-skutko-
wego migdzy Zywnoscia a deklarowanym efektem
o$wiadczenia te nie s3 zgodne z rozporzadzeniem (WE)
nr 1924/2006 i nie mozna w zwigzku z tym zastosowaé
wobec nich okresu przejsciowego, o ktérym mowa we
wspomnianym artykule.

W celu zapewnienia pelnej zgodnosci z niniejszym
rozporzadzeniem zaréwno podmioty dzialajace na
rynku spozywczym, jak i wlasciwe organy krajowe
powinny podja¢ konieczne dzialania, aby dopilnowac,
by o$wiadczenia zdrowotne wymienione w zalgczniku
przestaly by¢ stosowane najpdiniej w sze$¢ miesiecy
po wejsciu w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

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.

() Dziennik EFSA 2011; 9(7):2291.
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(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 2. Niemniej jednak o$wiadczenia zdrowotne, o ktérych
zgodne z opinig Statego Komitetu ds. afcucha Zywno- mowa w ust. 1, stosowane przed wejSciem w zycie niniejszego
$ciowego 1 Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski rozporzadzenia mogg by¢ nadal stosowane przez okres nie
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu, dluzszy niz sze$¢ miesigcy od wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia.

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
1. Oéwiadc.zer'l. wymieniopych w %a}qczniku do niniejszego Artykut 2
rozporzadzenia nie wlgcza si¢ do unijnego wykazu dopuszczo-
nych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3 rozporzg- Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
dzenia (WE) nr 1924/2006. 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.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZAEACZNIK

Odrzucone os$wiadczenia zdrowotne

Whiosek — odpowiednie przepisy Sktadnik odzyweczy,

rozporzadzenia (WE) substancja, Zywnos¢ lub Oswiadczenie Odniesienie do

nr 1924/2006 kategoria zywnosci opinii EFSA
Art. 13 ust. 5 — oswiadczenie | Lactobacillus rhamnosus | Lactobacillus GG~ pomaga  utrzymaé | Q-2010-01028
zdrowotne w oparciu 0 nowo | GG (LGG) poziom ochrony przeciwko chorobo-
uzyskane dowody naukowe lub tworczym  drobnoustrojom  przewodu
zawierajace wniosek o ochrong pokarmowego

zastrzezonych danych

Art. 13 ust. 5 —o$wiadczenie | Hydrolizat kolagenowy | Charakterystyczna mieszanka peptydéw | Q-2011-00201

zdrowotne w oparciu 0 nowo kolagenowych (hydrolizat kolagenowy)
uzyskane dowody naukowe lub wywierajaca  korzystny  fizjologiczny
zawierajace wniosek o ochrong wplyw na utrzymanie zdrowia stawow

zastrzezonych danych u oséb aktywnych fizycznie
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