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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 666/2011
z dnia 11 lipca 2011 r.
w sprawie odmowy udzielenia zezwolenia na niektére o$wiadczenia zdrowotne dotyczace
zywno$ci, inne niz odnoszjce si¢ do zmniejszenia ryzyka choroby oraz do rozwoju i zdrowia
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA w nastgpujacy sposéb: ,Synbio utrzymuje si¢ w

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. 18 ust. 5,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

1)

Na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006
zabrania si¢ stosowania o$wiadczen zdrowotnych doty-
czgcych zywnosci, o ile nie zezwolila na nie Komisja
zgodnie z tym rozporzadzeniem i o ile nie zostaly
wlaczone do wykazu dopuszczonych o§wiadczen.

Rozporzadzenie (WE) nr 19242006 stanowi réwniez, ze
wnioski o udzielenie zezwolenia na stosowanie o$wiad-
czefi zdrowotnych moga by¢ skladane przez podmioty
dzialajace na rynku spozywczym do wlasciwego organu
krajowego danego parnistwa czlonkowskiego. Wiasciwy
organ krajowy przekazuje prawidlowe wnioski Europej-
skiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA),
zwanemu dalej ,Urzedem”.

Po otrzymaniu wniosku Urzad bezzwlocznie powiadamia
o nim pozostale pafstwa czlonkowskie oraz Komisj¢
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 Synbiotec S.r.l. na podstawie
art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006, zwr6-
cono si¢ do Urzedu o wydanie opinii dotyczacej o$wiad-
czenia zdrowotnego zwigzanego z wplywem preparatu
Synbio na utrzymanie i poprawe dobrego stanu jelit
(pytanie nr EFSA-Q-2009-00889) (). Oswiadczenie
zaproponowane przez wnioskodawce byto sformutowane

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

(®) The EFSA Journal 2010; 8(9):1773.

przewodzie jelitowym i sprzyja naturalnej regularnoci,
przyczyniajac si¢ do utrzymania i poprawy dobrego
stanu jelita ludzkiego”.

W dniu 27 wrze$nia 2010 r. Komisja i pafistwa czton-
kowskie otrzymaly opini¢ naukowa Urzedu, ktory stwier-
dzil, ze na podstawie przedlozonych danych nie wyka-
zano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem  Synbio a  deklarowanym efektem.
W zwiazku z powyzszym, poniewaz o$wiadczenie nie
spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006,
zezwolenie na jego stosowanie nie powinno zostaé
udzielone.

Po zlozeniu wniosku przez MILTE ITALIA S.p.a. na
podstawie art. 13 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, zwrécono si¢ do Urzedu o wydanie opinii
dotyczacej o$wiadczenia  zdrowotnego  zwigzanego
z wplywem preparatu Silymarin BIO-C® na zwigkszenie
wytwarzania mleka kobiecego (pytanie nr EFSA-Q-2009-
00957) (}). Os$wiadczenie zaproponowane przez wnio-
skodawce bylo sformulowane m.in. w nastgpujacy
sposéb: ,Proponowany w celu poprawy fizjologicznej
produkgji mleka kobiecego w okresie karmienia piersia”.

W dniu 28 wrzesnia 2010 r. Komisja i panstwa czlon-
kowskie otrzymaly opini¢ naukowg Urzedu, ktdry stwier-
dzil, ze na podstawie przedlozonych danych nie wyka-
zano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
spozywaniem Silymarinu BIO-C® a deklarowanym
efektem. W zwigzku z powyzszym, poniewaz o$wiad-
czenie nie spelnia wymogéw rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, zezwolenie na jego stosowanie nie powinno
zosta¢ udzielone.

Wszystkie o$wiadczenia zdrowotne podlegajace niniej-
szemu rozporzadzeniu s3 o$wiadczeniami zdrowotnymi,
o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006, i mozna wobec nich zastosowac
okres przejsciowy ustanowiony w art. 28 ust. 5 tego
rozporzadzenia. Poniewaz Urzad stwierdzil, Ze nie wyka-
zano zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy dana
zywnoscig a odpowiednim deklarowanym efektem, dwa
wymienione o$wiadczenia nie s3 zgodne
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1924/2006, w zwigzku
z czym nie moga skorzystal z okresu przejSciowego
przewidzianego w tym artykule.

(’) The EFSA Journal 2010; 8(9):1774.
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rozporzadzeniem zaréwno podmioty dzialajgce na
rynku spozywczym, jak i wilasciwe organy krajowe
powinny podja¢ konieczne dzialania, by zagwarantowac,
ze najpozniej w sze$¢ miesiecy po wejSciu w Zycie niniej-
szego rozporzadzenia produkty opatrzone o$wiadcze-
niami zdrowotnymi wymienionymi w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia nie bedg juz znajdowaé sie
w obrocie rynkowym.

Podczas  ustanawiania  Srodkéw  przewidzianych
w niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono uwagi wnio-
skodawcow oraz przedstawicieli opinii publicznej, zglo-
szone Komisji na podstawie art. 16 ust. 6 rozporzadzenia
(WE) nr 1924/2006.

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

Artykut 1

1. Os$wiadczenia wymienione w zalgczniku do niniejszego
rozporzadzenia nie zostaja wilaczone do unijnego wykazu
dopuszczonych o$wiadczen, o ktérym mowa w art. 13 ust. 3
rozporzadzenia (WE) nr 1924/2006.

2. Produkty opatrzone tymi o$wiadczeniami zdrowotnymi
wprowadzone do obrotu lub etykietowane przed datg wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia moga jednak pozostaé
w obrocie przez okres maksymalnie szeSciu miesiecy po tej
dacie.

Artyku} 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloéci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 11 lipca 2011 r.

W imieniu Komisji
José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy

ZALACZNIK

ODRZUCONE OSWIADCZENIA ZDROWOTNE

Sktadnik odzyweczy,

Whiosek — odpowiednie przepisy rozporzadzenia L 2
P PIZEpISy rozporzy substancja, zywnos¢

(WE) nr 1924/2006

lub kategoria zywnosci

Odniesienie do

Os$wiadczenie opinii EFSA

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu 0 nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych danych

Synbio

Synbio utrzymuje sig
w przewodzie jelitowym
i sprzyja naturalnej regularnosci,
przyczyniajac si¢ do utrzymania
i poprawy dobrego stanu jelita
ludzkiego

Q-2009-00889

Artykul 13 ust. 5 — o$wiadczenie zdro-
wotne w oparciu o nowo uzyskane
dowody naukowe lub zawierajace wniosek
o ochrong zastrzezonych danych

Silymarin BIO-C®

Proponowany w celu poprawy
fizjologicznej produkcji mleka
kobiecego w okresie karmienia
piersig

Q-2009-00957




