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REGLEMENT (UE) .../... DE LA COMMISSION

du XXX

refusant d'autoriser diverses allégations de santé&latives a des denrées alimentaires et

faisant référence au développement et a la santésgdenfants

(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union ed@emne,

vu le reglement (CE) n° 1924/2006 du Parlementpgeon et du Conseil du 20 décembre
2006 concernant les allégations nutritionnelles det santé portant sur les denrées
alimentaire$, et notamment son article 17, paragraphe 3,

considérant ce qui suit:

(1)

(2)

3)

(4)

()

En application du réglement (CE) n® 1924/2006alEgations de santé portant sur les
denrées alimentaires sont interdites, sauf si ellgg autorisées par la Commission
conformément audit reglement et figurent sur usie ld'allégations autorisées.

Le réglement (CE) n°1924/2006 prévoit égalemerd ks exploitants du secteur
alimentaire peuvent soumettre des demandes d'sation d'allégations de santé a
l'autorité nationale compétente d'un Etat membretteC derniére est tenue de
transmettre les demandes recevables a I'Autoritépgenne de sécurité des aliments
(EFSA), ci-aprés I'«Autorité».

L’Autorité informe sans délai les autres Etats mesabet la Commission de la
réception d'une demande et rend un avis sur I'atiég de santé concernée.

La Commission statue sur l'autorisation de l'aliégade santé en tenant compte de
I'avis de I'Autorité.

A la suite d’'une demande de Specialised NutritiemoEe (anciennement European
Dietetic Food Industry Association) soumise conférment a [larticle 14,
paragraphe 1, point b), du réglement (CE) n° 193282 I'Autorité a été invitée a
rendre un avis au sujet d'une allégation de samfétive au lien entre les
«oligosaccharides et polysaccharides non digérabldent les galacto-
oligosaccharides, l'oligofructose, le polyfructose l'inuline», et «une meilleure
absorption du calcium» (question n° EFSA-Q-20082140allégation proposée par le
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EFSA Journak014, 12(11): 3889.



FR

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

demandeur était libellée, entre autres, comme s@ibntient des oligosaccharides
et/ou polysaccharides non digérables pour favolesesorption du calcium.»

Dans son avis, recu par la Commission et les Haisibres le 19 novembre 2014,
I’Autorité concluait que les données présentéesaiéat pas permis d’établir un lien
de cause a effet entre la consommation d'«oligbsaittes et polysaccharides non
digérables, dont les galacto-oligosaccharides,jgdiéluctose, le polyfructose et
l'inuline» et un effet physiologique bénéfique. articulier, I'’Autorité a estimé que
les composants alimentaires désignés comme degosaticharides et polysaccharides
non digérables, dont les galacto-oligosaccharitlelsgofructose, le polyfructose et
I'inuline» n’étaient pas suffisamment caractériséar conséquent, l'allégation ne
satisfaisant pas aux exigences du reglement (CE92%¥/2006, il convient de ne pas
l'autoriser.

A la suite d’une demande de Specialised Nutritiomoe soumise conformément a
I'article 14, paragraphe 1, point b), du reglem@E) n° 1924/2006, I'Autorité a été
invitée a rendre un avis au sujet d’'une allégatiersanté relative au lien entre la béta-
galactosidase produite p&treptococcus thermophiliet la réduction de l'inconfort
gastro-intestinal (question n° EFSA-Q-2008-)48L’allégation proposée par le
demandeur était libellée, entre autres, comme s@@uantient de la lactase pour un
meilleur confort digestif.»

Dans son avis, recu par la Commission et les Htambres le 9 octobre 2014,
I’Autorité concluait que les données présentéesaiéat pas permis d’établir un lien
de cause a effet entre la consommation de bétatgaidase produite par
Streptococcus thermophilugnactivé ensuite) au cours de la fermentatiomel'u
préparation pour nourrisson et la réduction decdiriort gastro-intestinal. Par
conséquent, l'allégation ne satisfaisant pas auigeeges du réglement (CE)
n°® 1924/20086, il convient de ne pas l'autoriser.

A la suite d’'une demande de Specialised Nutritiemofe soumise conformément a
l'article 14, paragraphe 1, point b), du reglem@pE) n° 1924/2006, I'Autorité a été
invitée a rendre un avis au sujet d'une allégatlersanté relative aux pruneaux et a
leur contribution au fonctionnement normal desshites (question n°® EFSA-Q-2008-
193"). L'allégation proposée par le demandeur étaéllde, entre autres, comme suit:
«Les prunes séchées/pruneaux peuvent contribueioraationnement normal des
intestins.»

Dans son avis, recu par la Commission et les Haisibres le 19 novembre 2014,
I’Autorité concluait que les données présentéesaiéat pas permis d’établir un lien
de cause a effet entre la consommation de pruneduleur contribution au
fonctionnement normal des intestins, sans généraiodiarrhée, chez les nourrissons
et jeunes enfants de six mois a trois ans. Encopdidr, I'’Autorité a constaté que le
demandeur n'avait fourni aucune étude concerneffiét’des pruneaux sur la fonction
intestinale des nourrissons et enfants en bas Rge.conséquent, l'allégation ne
satisfaisant pas aux exigences du reglement (CE2%¥/2006, il convient de ne pas
I'autoriser.

EFSA Journak014, 12(10): 3841.
EFSA Journak014, 12(11): 3892.
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(11) Conformément a l'article 28, paragraphe 6, du magig (CE) n° 1924/2006, les
allégations de santé visées a l'article 14, paphgrd, point b), dudit reglement et non
autorisées par une décision en application déclart7, paragraphe 3, dudit reglement
peuvent continuer a étre utilisées pendant six rapigs I'adoption de la décision en
guestion, a condition qu'une demande d'autorisatiinété introduite avant le
19 janvier 2008. Les allégations de santé mentiemad’'annexe du présent reglement
remplissent ces conditions et, par conséquent, daoge transitoire prévue a
I'article 28, paragraphe 6, du reglement (CE) r£412006 doit s’appliquer.

(12) Les mesures prévues au présent reglement sont rom¥oa l'avis du comité
permanent des végeétaux, des animaux, des denigentaires et des aliments pour
animaux,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

1. Les allégations de santé mentionnées a l'andexgrésent réglement ne sont pas
inscrites sur la liste des allégations autoriséesl'dnion visée a larticle 14,
paragraphe 1, du réglement (CE) n° 1924/2006.

2. Toutefois, les allégations de santé visées egpaphe 1 qui étaient utilisées avant la
date d'entrée en vigueur du présent reglement pewantinuer a étre utilisées
pendant six mois au maximum apres la date d'emgreevigueur du présent

reglement.

Avrticle 2

Le présent reglement entre en vigueur le vingti¢ooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Le présent reglement est obligatoire dans toustEseents et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



