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

du XXX

concernant le refus d’autoriser certaines allégatios de santé portant sur des denrées
alimentaires, autres 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

reglement (CE) n°1924/2006 du Parlement pgeo et du Conseil du

20 décembre 2006 concernant les allégations rautniélles et de 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® 1924/2006ale&yations 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 kps 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 wliit&ueuropéenne 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 doit statuer sur I'autorisation dgl€gation de santé en tenant compte
de l'avis de I'Autorité.

A la suite d’'une demande de Granarolo S.p.A., ssernonformément a l'article 13,
paragraphe 5, du reglement (CE) n° 1924/2006, 6Ai¢t a été invitée a rendre un
avis sur une allégation de santé concernant unfdaitenté maigre contenant une
combinaison de fructo-oligosaccharides et de saucheantes delLactobacillus
rhamnosus GG (ATCC 53103), deStreptococcus thermophilugZ57) et de
Lactobacillus delbrueckiisubsp.Bulgaricus (LB2), ainsi que la défense contre la
réactivation du virus de I'herpés simplex dans itldium oro-labial (question
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

n°® EFSA-Q-2015-00488 L’allégation proposée par le demandeur étaiellée
comme suit: «La consommation de lait fermenté neaggntenant une combinaison de
fructo-oligosaccharides (FOS) et de souches vigatét actobacillus rhamnosu6G
(ATCC 53103), deStreptococcus thermophilf&57) et delLactobacillus delbrueckii
subsp.bulgaricus(LB2) permet de réduire la récurrence des pousséespes labial
causées par linfection au virus de I'herpes simpibez les individus sensibles en
bonne santéx.

Le 19 juillet 2016, la Commission et les Etats megatont recu I'avis scientifique de

I'’Autorité, laquelle a conclu que les données foesm’avaient pas permis d’établir un
lien de cause a effet entre la consommation du fEnenté maigre objet de

I'allégation de santé et la défense contre la néatodn du virus de I'herpés simplex

dans I'épithélium oro-labial. Par conséquent, €gltion ne satisfaisant pas aux
exigences du reglement (CE) n°® 1924/2006, il caorivde ne pas l'autoriser.

A la suite d'une demande de Food for Health Irelasmumise conformément a
I'article 13, paragraphe 5, du reglement (CE) 2412006, I'Autorité a été invitée a
rendre un avis sur une allégation de santé relatieHl LFC24, un hydrolisat de
caséine dérivé du lait de vache, et une réducties téponses glycémiques
postprandiales (question n° EFSA-Q-2015-06Y5% allégation proposée par le
demandeur était libellée comme suit: «FHI LFC24tdbne a réguler la glycémie
apres un apport alimentaire».

Le 22 juillet 2016, la Commission et les Etats megatont recu I'avis scientifique de
I'Autorité, qui indiquait que les données fournipar le demandeur n’avaient pas
permis d’établir qu’une réduction des réponses éghiques postprandiales obtenue
par une augmentation de la sécrétion d’insulinesttait un effet physiologique

bénéfique pour la population cible de l'allégati®artant, I'Autorité a conclu que les
données fournies ne permettaient pas d'établirien tle cause a effet entre la
consommation de la denrée alimentaire objet déégiation de santé et un effet
physiologique bénéfique pour la population cibler Ronséquent, 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 Pierre Fabre Médicamsmimise conformément a
l'article 13, paragraphe 5, du reglement (CE) r2412006, I'Autorité a été invitée a
rendre un avis sur une allégation de santé congeN@l37, une «huile de poisson
enrichie en DHA» qui «contribue a ralentir le dactiognitif lié a I'age dans des
domaines tels que la mémoire et les fonctions dkés» (question n°® EFSA-Q-2016-
00071). L'allégation proposée par le demandeur étailld® comme suit: «V0137,
en association avec l'entrainement physique etlectael, contribue a ralentir le
déclin cognitif lié a 'dge dans des domaines tple la mémoire et les fonctions
exécutives».

Le 5 aodt 2016, la Commission et les Etats membnegecu l'avis scientifique de
I'’Autorité, laquelle a conclu que les données foesm’avaient pas permis d’établir un
lien de cause a effet entre la consommation de Y0diget de I'allégation de santé, et

EFSA Journal 2016;14(7):4538
EFSA Journal 2016;14(7):4540
EFSA Journal 2016;14(8):4539



FR

une réduction/limitation de la perte de la fonctioognitive. Par conséquent,
I'allégation ne satisfaisant pas aux exigences @lylement (CE) n° 1924/2006, il
convient de ne pas l'autoriser.

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

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

Les allégations de santé mentionnées a I'annexeéhent reglement ne sont pas inscrites sur
la liste des allégations autorisées de I'Union pesa I'article 13, paragraphe 3, du réglement
(CE) n° 1924/2006.

Article 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



