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TEXTE SOUMIS EN APPLICATION DE
L'ARTICLE 88-4 DE LA CONSTITUTION

PAR LE GOUVERNEMENT,

A L'ASSEMBLEE NATIONALE ET AU SENAT

Projet de réglement de la Commission du refusant d'autoriser une
allégation de santé portant sur les denrées alimentaires, autre que celles
faisant référence a la réduction d'un risque de maladie ainsi qu'au
développement et a la santé des enfants.
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Les délégations trouveront ci-joint le document de la Commission - D008209/03.

p.j.: D008209/03

12031/10 mgm
DGI FR



tn COMMISSION EUROPEENNE

% %
X X

W W

Bruxelles, le
C(2010) final

D008209/03

Projet de
REGLEMENT DE LA COMMISSION
du

refusant d'autoriser une allégation de santé portant sur les denrées alimentaires, autre
que celles faisant référence a la réduction d'un risque de maladie ainsi qu'au
développement et a la santé des enfants

Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)
p P

FR



FR

Projet de
REGLEMENT DE LA COMMISSION

du

refusant d'autoriser une allégation de santé portant sur les denrées alimentaires, autre

que celles faisant référence a la réduction d'un risque de maladie ainsi qu'au
développement et a la santé des enfants

Texte présentant de l'intérét pour I'EEE)
p P

LA COMMISSION EUROPEENNE,

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

vu le réglement (CE) n°® 1924/2006 du Parlement européen et du Conseil du 20 décembre
2006 concernant les allégations nutritionnelles et de santé portant sur les denrées
alimentaires', et notamment son article 18, paragraphe 5,

considérant ce qui suit:

(1

2

3)

4)

)

En application du reglement (CE) n° 1924/2006, les allégations de santé portant sur les
denrées alimentaires sont interdites, sauf si elles sont autorisées par la Commission
conformément audit réglement et inscrites sur une liste d'allégations autorisées.

Le réglement (CE) n° 1924/2006 prévoit également que les exploitants du secteur
alimentaire peuvent soumettre des demandes d'autorisation d'allégations de santé a
l'autorité nationale compétente d'un Etat membre. Cette derniére transmet les
demandes valables a 1'Autorité européenne de sécurité¢ des aliments (EFSA), ci-aprés
«I'Autoritéy.

L'Autorité informe sans délai les autres Etats membres et la Commission de la
réception d'une demande et rend un avis sur l'allégation de santé concernée.

La Commission statue sur l'autorisation de 1'allégation de santé en tenant compte de
l'avis de 1'Autorité.

A la suite d'une demande introduite par la société Rudolf Wild GmbH & Co. KG,
soumise le 10 juin 2008 conformément a l'article 13, paragraphe 5, du réglement (CE)
n°® 1924/2006, 1'Autorité a été invitée a rendre un avis sur une allégation de santé
concernant les effets de 1'lmmune Balance Drink sur le renforcement des défenses de
l'organisme (question n° EFSA-Q-2009-00517)>. L'allégation proposée par le

JO L 404 du 30.12.2006, p. 9.
The EFSA Journal (2009) 7 (11):1357.
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(6)

(7

®)

€))

demandeur était libellée, entre autres, comme suit: «L'Immune Balance Drink active
les défenses de I'organismey.

Le 4 novembre 2009, la Commission et les Etats membres ont regu l'avis scientifique
de I'Autorité dans lequel cette derniere conclut que les données fournies ne permettent
pas d'établir un lien de cause a effet entre la consommation de 1'lTmmune Balance Drink
et l'effet allégué. Par conséquent, 1'allégation ne satisfaisant pas aux exigences du
reglement (CE) n° 1924/2006, il convient de ne pas l'autoriser.

Les observations du demandeur et de toute autre personne transmises a la Commission
conformément a l'article 16, paragraphe 6, du réglement (CE) n° 1924/2006 ont été
prises en considération lors de la fixation des mesures prévues par le présent
reglement.

Les allégations de santé visées a l'article 13, paragraphe 1, point a), du réglement (CE)
n°® 1924/2006 n'entrent dans le champ d'application des mesures transitoires prévues
par l'article 28, paragraphe 5, de ce réglement que si elles remplissent les conditions
qui y sont fixées, parmi lesquelles figure l'obligation d'étre conformes au réglement.
En ce qui concerne 1'allégation dont il est question dans le présent réglement, 1'Autorité
a conclu qu'aucun lien de cause a effet entre la consommation de la denrée alimentaire
et l'effet allégué n'était établi et donc que l'allégation n'était pas conforme au réglement
(CE) n° 1924/2006; en conséquence, la période de transition prévue a l'article 28,
paragraphe 5, dudit réglement n'est pas applicable. Il convient de prévoir une période
de transition de six mois pour permettre aux exploitants du secteur alimentaire de
s'adapter aux exigences du présent réglement.

Les mesures prévues par le présent réglement sont conformes a l'avis du comité
permanent de la chaine alimentaire et de la santé animale et n'ont soulevé l'opposition
ni du Parlement européen, ni du Conseil,

A ADOPTE LE PRESENT REGLEMENT:

Article premier

L'allégation de sant¢ mentionnée en annexe n'est pas inscrite sur la liste de I'Union des
allégations autorisées, visée a l'article 13, paragraphe 3, du réglement (CE) n° 1924/2006.

Toutefois, elle peut continuer a étre utilisée pendant une période de six mois apres la date
d'entrée en vigueur du présent réglement.

Article 2

Le présent réglement entre en vigueur le vingtiéme jour suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne.
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Le présent réglement est obligatoire dans tous ses éléments et directement applicable dans
tout Etat membre.

Fait a Bruxelles, le

Par la Commission
José Manuel BARROSO
Le président
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ANNEXE

Allégation de santé rejetée

Nutriment,
Demande — .
. .. substance, denrée o
Dispositions alimentaire ou Référence
applicables du catésorie de Allégation de I'avis de
réglement (CE) degnrées I'EFSA
n°® 1924/2006 . .
alimentaires
Article 13, Immune Balance L'Immune Balance Drink active | Q-2009-
paragraphe 5 — drink les défenses de 1'organisme. 00517

allégation de santé
qui est basée sur des
preuves scientifiques
nouvellement
établies et/ou
contient une
demande de
protection des
données relevant de
la propriété
exclusive du
demandeur

FR




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /SyntheticBoldness 1.00
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


