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

du XXX

concernant le refus d’autoriser une allégation deanté portant sur les denrées

alimentaires, autre que celles faisant référencela réduction d’'un risque de maladie

ainsi qu’au développement et a la santé des enfants

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

LA COMMISSION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eugepne,

vu le reglement (CE) n° 1924/2006 du Parlement mden et du Conseil du 20 décembre
2006 concernant les allégations nutritionnelles det santé portant sur les denrées
alimentaired, et notamment son article 18, paragraphe 5,

considérant ce qui suit:

(1)

(2)

®3)
(4)

(5)

En application du reglement (CE) n° 1924/2006 alé&gations de santé portant sur les
denrées alimentaires sont interdites, sauf si aleg autorisées par la Commission
conformément audit reglement et figurent sur usie ld’allégations autorisées.

Le reglement (CE) n° 1924/2006 prévoit égalemerd s exploitants du secteur
alimentaire peuvent soumettre des demandes d’aatimm d’allégations de santé a
I'autorité nationale compétente d’'un Etat membrautorité nationale compétente est
tenue de transmettre les demandes recevables wlitueuropéenne de sécurité des
aliments (EFSA), ci-aprés I'«Autorité», en vue dtuBvaluation scientifique, ainsi

qu’a la Commission et aux Etats membres pour inéion.

L’Autorité rend un avis sur I'allégation de santincernée.

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

A la suite d’'une demande de Clasado Limited, soaro@formément a l'article 13,
paragraphe 5, du réeglement (CE) n° 1924/2006, bAté a été invitée a rendre un
avis sur une allégation de santé concernant BifiuB®S et la diminution des
troubles gastro-intestinaux (question n° EFSA-Q4200022). L'allégation proposée
par le demandeur était libellée comme suit: «Lasoarmation journaliére réguliére de
1,37 g de galacto-oligosaccharides de Binfupeut diminuer I'inconfort abdominal».

JO L 404 du 30.12.20086, p. 9.
EFSA Journal2014, 12(7):3756.
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(6) Le 16 juillet 2014, la Commission et les Etats megatont recu I'avis scientifique de
I'Autorité dans lequel cette derniére conclut gas tlonnées fournies ne permettent
pas d’établir un lien de cause & effet entre lasoormation de BimurfoGOS et la
diminution de I'inconfort gastro-intestinal. Danst @vis, I'Autorité a également fait
observer que, a I'exception d’'une étude d'interenichez 'homme non publiée,
toutes les études, réalisées ou non sur I'étre mynf@urnies par le demandeur a
I'appui de cette allégation avaient déja été pri&msnlors de demandes antérieures
pour la méme allégation et qu'elles avaient étduées de facon défavorablePar
conséquent, l'allégation ne satisfaisant pas auigeexes du reglement (CE)
n° 1924/2006, il convient de ne pas l'autoriser.

(7)  Les observations du demandeur et de toute autsemqee transmises a la Commission
en vertu de l'article 16, paragraphe 6, du regleénf€i) n° 1924/2006 ont été prises
en considération lors de la fixation des mesurésyss au présent reglement.

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

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L’allégation de santé mentionnée a 'annexe dugiréeglement n’est pas inscrite sur la liste
des allégations autorisées de I'Union visée aitlartl3, paragraphe 3, du réglement (CE)
n° 1924/2006.

Avrticle 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtigooe suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

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

Fait & Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER

3 EFSA Journal2011, 9(12):2472 é&FSA Journgl2013, 11(6):3259.



