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REGLEMENT (UE) N° .../.. DE LA COMMISSION
du XXX

concernant le refus d'autoriser certaines allégatios de santé portant sur les denrées
alimentaires, autres que celles faisant référencela réduction du risque de maladie ainsi
gu'au développement et a la santé des enfants

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

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union eepne,

vu le reglement (CE) n° 1924/2006 du Parlement maeo 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) En application du reglement (CE) n® 1924/2006 al&gations de santé portant sur les
denrées alimentaires sont interdites, sauf si elgg autorisées par la Commission
conformément audit reglement et figurent sur usie Id'allégations autorisées.

(2) Le reglement (CE) n°®1924/2006 prévoit égalemerd ps exploitants du secteur
alimentaire peuvent soumettre des demandes d'saion d'allégations de santé a
l'autorité nationale compétente d'un Etat membretteC derniére est tenue de
transmettre les demandes recevables a I'Autorit@péenne de sécurité des aliments
(EFSA), ci-apres I"Autorité”, en vue d'une évaloat scientifique, ainsi qu'a la
Commission et aux Etats membres, pour information.

(3)  L'Autorité rend un avis sur l'allégation de saraéaernée.

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

(5) A la suite d'une demande d'ICP Ltd, introduite epligation de larticle 13,
paragraphe 5, du reglement (CE) n° 1924/2006, d/udt a été invitée a rendre un avis
sur une allégation de santé concernant les eféetextrait dePadina pavonicalans le
Dictyolone® sur l'augmentation de la densité milemsseuse (question n°® EFSA-Q-
2013-00249). L'allégation proposée par le demandeur était Eeeltcomme suit:

! JO L 404 du 30.12.20086, p. 9.
2 EFSA Journal 2014; 12(1):3518.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

"Améliore la densité osseuse par une action delaign du calcium et la restauration
physiologique des protéines des o0s, notamment endeaperte osseuse due au
processus normal de vieillissement chez les peesosaines"”.

Le 10 janvier 2014, la Commission et les Etats nresbnt recu l'avis scientifique de
I'Autorité dans lequel cette derniére a conclu tpsedonnées fournies n'avaient pas
permis d'établir un lien de cause a effet entreolassommation de I'extrait deadina
pavonica dans le Dictyolone® et l'effet allégué. Par consdy, l'allégation ne
satisfaisant pas aux exigences du reglement (CED2%#/2006, il convient de ne pas
l'autoriser.

A la suite d'une demande d'Omikron Italia S.r.hiraduite conformément a
l'article 13, paragraphe 5, du réglement (CE) r&412006, I'Autorité a été invitée a
rendre un avis sur une allégation de santé concklea effets de la cytidine 5'-
diphosphocholine (CDP-choline ou citicoline) surnintien d'une vision normale
(question n° EFSA-Q-2013-00757)L'allégation proposée par le demandeur était
libellée comme suit: "La CDP-choline en solutiomlerest une source de choline qui
contribue au maintien des fonctions normales destsires des nerfs optiques".

Le 21 février 2014, la Commission et les Etats meslont recu l'avis scientifique de
I'Autorité, dans lequel cette derniére conclut, lsubase des données fournies, qu'un
lien de cause a effet n'a pas été établi entreolassammation de cytidine 5'-
diphosphocholine et I'effet allégué. Par conséqu@atiegation ne satisfaisant pas aux
exigences du reglement (CE) n° 1924/20086, il cartvie ne pas l'autoriser.

A la suite d'une demande de Hassia Mineralquellembid & Co KG, introduite
conformément a l'article 13, paragraphe 5, du regte (CE) n° 1924/2006, I'Autorité
a été invitée a rendre un avis sur une allégatersahté concernant les effets de
Rosbacher drive® pour améliorer l'attention (questin® EFSA-Q-2013-00444)
L'allégation proposée par le demandeur était Heellentre autres, comme suit:
"aide/soutient/maintient la concentration".

Le 24 février 2014, la Commission et les Etats m@siont recu l'avis scientifique de
I'Autorité dans lequel cette derniére conclut gegedonnées fournies ne permettent pas
d'établir un lien de cause a effet entre la consatium de Rosbacher drive® et I'effet
allégué. Par conséquent, l'allégation ne satigfaipas aux exigences du reglement
(CE) n°® 1924/2006, il convient de ne pas l'autorise

Les observations des demandeurs et de toute aw@rgorme transmises a la
Commission conformément a [l'article 16, paragraghedu reglement (CE)
n°® 1924/2006 ont été prises en considération leds dixation des mesures prévues au
présent réglement.

Les mesures prévues au présent reéglement sont rom¥oa l'avis du comité
permanent des végétaux, des animaux, des denigentires et des aliments pour
animaux,

EFSA Journal 2014; 12(2):3575.
EFSA Journal 2014; 12(2):3576.
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A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier
Les allégations de santé mentionnées a l'anneyeé&dent réglement ne sont pas inscrites sur
la liste des allégations autorisées de I'Unioneviad'article 13, paragraphe 3, du reglement
(CE) n°® 1924/2006.
Article 2

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

Le présent réglement est obligatoire dans touséEsments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
Le président
Jean-Claude JUNCKER



