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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2019/651
z dnia 24 kwietnia 2019 r.

w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na stosowanie o$§wiadczenia zdrowotnego dotyczgcego
zywnoSci i odnoszacego si¢ 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 ('), w szczegdlnosci jego art. 17 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(I)  Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zabronione jest stosowanie o$wiadczen zdrowotnych
dotyczacych zywnosci, chyba ze Komisja udzielita zezwolenia na takie o$wiadczenia zgodnie z tym rozporza-
dzeniem i zostaly one wlaczone do wykazu dopuszczonych o$wiadczen.

(2)  Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 stanowi ponadto, ze wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie
o$wiadczenn zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze do
wlasciwego organu krajowego danego panstwa czlonkowskiego. Wlasciwy organ krajowy przekazuje prawidlowe
whioski Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA), zwanemu dalej ,Urzedem”.

(3)  Urzad powiadamia niezwlocznie pozostale panistwa cztonkowskie oraz Komisj¢ o otrzymaniu wniosku i wydaje
opini¢ na temat danego oswiadczenia zdrowotnego.

(4)  Komisja decyduje o udzieleniu zezwolenia na stosowanie o§wiadczen zdrowotnych, uwzgledniajac opini¢ wydana
przez Urzad.

(5) W nastgpstwie wniosku zlozonego przez przedsigbiorstwo H.J. Heinz Supply Chain Europe B.V. na podstawie
art. 14 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006 zwrécono sie do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej
o$wiadczenia zdrowotnego odnoszacego si¢ do ,Nutrimune®” oraz do immunologicznych mechanizméw
obronnych przeciwko patogenom w przewodzie pokarmowym i gérnych drogach oddechowych (pytanie nr
EFSA-Q-2016-00008 (%). Oswiadczenie zaproponowane przez wnioskodawce bylo sformulowane w nastepujacy
sposéb: ,»Nutrimune®« wspiera immunologiczne mechanizmy obronne przewodu pokarmowego i gérnych drég
oddechowych malych dzieci”.

(6) W dniu 30 stycznia 2017 r. Komisja i panstwa czlonkowskie otrzymaly od Urzedu opini¢ naukows, w ktdrej na
podstawie przedstawionych danych stwierdzono, ze dowody naukowe sg niewystarczajgce, aby ustali¢ zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy spozywaniem ,Nutrimune®” (pasteryzowane odtluszczone mleko krowie
fermentowane za pomocy bakterii Lactobacillus paracasei CBA L74) a immunologicznymi mechanizmami
obronnymi przeciwko patogenom w przewodzie pokarmowym i gérnych drogach oddechowych. W zwigzku
z powyzszym, poniewaz o$Swiadczenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, nie nalezy
udziela¢ zezwolenia na jego stosowanie.

(7)  Przy ustanawianiu $rodkéw przewidzianych w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnioskodawcy
zgloszone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

() Dz.U.L 404z 30.12.2006, s. 9.
() Dziennik EFSA 2017; 15(1): 4679.
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(8) $rodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Roélin, Zwierzat,
Zywnosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Os$wiadczenia zdrowotnego wymienionego w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nie wiacza si¢ do unijnego
wykazu dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

Artyku} 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 kwietnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy



25.4.2019

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 110/25

ZAELACZNIK

Odrzucone o$wiadczenie zdrowotne

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

Sktadnik odzywczy, substancja,
zywno$¢ lub kategoria zywnosci

Oswiadczenie

Odniesienie do
opinii EFSA

Art. 14 ust. 1 lit. b) — o$wiadczenie
zdrowotne odnoszgce si¢ do roz-
woju i zdrowia dzieci

,Nutrimune®” (pasteryzowane od-
tluszczone mleko krowie fermento-
wane za pomocg bakterii Lactobacil-
lus paracasei CBA L74)

,Nutrimune®” wspiera immunolo-
giczne mechanizmy obronne prze-
wodu pokarmowego i gdrnych
drég oddechowych malych dzieci.

Q-2016-00008
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