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REGOLAMENTO (UE) N. 1066/2013 DELLA COMMISSIONE
del 30 ottobre 2013

relativo al rifiuto dell’autorizzazione di alcune indicazioni sulla salute fornite sui prodotti alimentari
diverse da quelle che si riferiscono alla riduzione del rischio di malattia e allo sviluppo e alla salute
dei bambini

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE EUROPEA,

visto il trattato sul funzionamento dell'Unione europea,

visto il regolamento (CE) n. 1924/2006 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, relativo alle indicazioni
nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari (*), in
particolare l'articolo 18, paragrafo 5,

considerando quanto segue:

1)

Il regolamento (CE) n. 1924/2006 vieta le indicazioni
sulla salute fornite sui prodotti alimentari, a meno che
non siano autorizzate dalla Commissione a norma dello
stesso regolamento ed incluse in un elenco di indicazioni
consentite.

1l regolamento (CE) n. 1924/2006 stabilisce inoltre che le
domande di autorizzazione delle indicazioni sulla salute
possono essere presentate dagli operatori del settore ali-
mentare allautorita nazionale competente di uno Stato
membro. Tale autorita trasmette le domande valide al-
I'Autorita europea per la sicurezza alimentare (EFSA), di
seguito denominata «’Autorita», per una valutazione
scientifica, nonché alla Commissione e agli Stati membri
per informazione.

L’Autorita esprime un parere in merito allindicazione
sulla salute oggetto della domanda.

Spetta alla Commissione prendere una decisione sull'au-
torizzazione delle indicazioni sulla salute tenendo conto
del parere espresso dall’Autorita.

In seguito alla domanda presentata dalla Béres Pharma-
ceuticals Ltd. a norma dell'articolo 13, paragrafo 5, del
regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all’Auto-
rita di formulare un parere in merito a un'indicazione
sulla salute riguardante gli effetti della glucosamina e il
mantenimento della salute delle articolazioni (domanda
n. EFSA-Q-2011-00907) (3. Lindicazione proposta dal
richiedente era formulata nel modo seguente: «La gluco-
samina contribuisce alla protezione della cartilagine delle
articolazioni esposta al movimento o al carico eccessivo e
contribuisce a migliorare l'estensione del movimento
nelle articolazioni».

11 5 dicembre 2011 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di glucosamina e leffetto
indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non ¢
conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

() GU L 404 del 30.12.2006, pag. 9.
() EFSA Journal 2011; 9(12):2476.

)

(10)

(11)

In seguito alla domanda presentata dalla Merck Consu-
mer Healthcare a norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del
regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Auto-
rita di formulare un parere in merito a un’indicazione
sulla salute riguardante gli effetti della glucosamina e il
mantenimento della cartilagine articolare normale (do-
manda n. EFSA-Q-2011-01113) (}). L'indicazione propo-
sta dal richiedente era, tra laltro, formulata nel modo
seguente: «La glucosamina contribuisce al mantenimento
della cartilagine articolare normale».

Il 16 maggio 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell'Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di glucosamina e leffetto
indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non ¢
conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Extraction Puri-
fication Innovation France a norma dell’articolo 13, pa-
ragrafo 5, del regolamento (CE) n. 19242006, ¢ stato
chiesto allAutorita di formulare un parere in merito a
un’indicazione sulla salute riguardante il consumo di
Wheat Polar Lipid Extract (estratto di lipidi polari di
grano) e la protezione della pelle dalla disidratazione
(domanda n. EFSA-Q-2011-01122) (%). L'indicazione pro-
posta dal richiedente era, tra l'altro, formulata nel modo
seguente: «Contribuisce a migliorare lidratazione della
pelle».

II 5 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di wheat polar lipid extract e
leffetto indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute
non ¢ conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Lesaffre Interna-
tional/Lesaffre Human Care a norma dell’articolo 13, pa-
ragrafo 5, del regolamento (CE) n. 19242006, ¢ stato
chiesto allAutorita di formulare un parere in merito a
un'indicazione sulla salute riguardante gli effetti del Sac-
charomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 e la ridu-
zione del disagio gastrointestinale (domanda EFSA-Q-
2012-00271) (). Lindicazione proposta dal richiedente
era formulata nel modo seguente: «Il Saccharomyces cerevi-
siage var. boulardii CNCM 1-3799 aiuta a mantenere il
benessere intestinale».

(®) EFSA Journal 2012; 10(5):2691.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2773.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7):2801.
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(12 1 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri (18) 11 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di Saccharomyces cerevisiae di causa-effetto tra il consumo di una combinazione di
var. boulardii CNCM 1-3799 e leffetto indicato. Di con- olio di lino e vitamina E e leffetto indicato. Di conse-
seguenza l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle guenza lindicazione sulla salute non ¢ conforme alle
prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non
deve essere autorizzata. deve essere autorizzata.

(13)  In seguito a due domande presentate dalla Nutrilinks Sarl
a norma dell'articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (19)  In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
(CE) n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formu- norma dell'articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
lare un parere in merito a un'indicazione sulla salute n. 19242006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
riguardante gli effetti di una combinazione di tiamina, un parere in merito a un'‘indicazione sulla salute riguar-
riboflavina, niacina, acido pantotenico, piridossina, D-bio- dante gli effetti dellOptiggyx™ e il mantenimento di con-
tina e olio di semi di zucca (Cucurbita pepo L) e il man- centrazioni ematiche normali di colesterolo LDL (do-
tenimento di capelli normali (domande n. EFSA-Q-2012- manda n. EFSA-Q-2012-00339) (*). L'indicazione propo-
00334 e EFSA-Q-2012-00335) (!). Lindicazione propo- sta dal richiedente era formulata nel modo seguente:
sta dal richiedente era, tra laltro, formulata nel modo «Optigpax™ contribuisce a mantenere livelli ematici otti-
seguente: «Contribuisce ad aumentare il numero dei ca- mali di colesterolo LDL».
pelli».

(14 1 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri (0 1117 lgglio 2012 la Commissione ¢ ’gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo happo r1.cevut.0.11 parere sc1ent1f1co. dell Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto curt dati forniti non consentono C,h stal?ﬂlreTl;n rapporto
di causa-effetto tra il consumo di una combinazione di fh .causa-effetto tra il consumo d.l Optigeax™ € leffett?
tiamina, riboflavina, niacina, acido pantotenico, piridossi- indicato. Di conseguenza 11pd1ca21one sulla salute non &
na, D-biotina e olio di semi di zucca (Cucurbita pepo L.) e conforme alle prescrizioni  del regolamento (CE) n.
Ieffetto dichiarato. Di conseguenza l'indicazione sulla sa- 1924/2006 e non deve essere autorizzata.
lute non ¢ conforme alle prescrizioni del regolamento
(CE) n. 1924/2006 e non deve essere autorizzata. ) o

(21)  In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a

(15)  In seguito fllla. domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a Ef)rln(l)azj/e;loaggycoélostla; pj}:?e%;foa&kiilogeéogr feorﬁflu(lifi
norma dell art1c0\10 13, parggrafo 5,’ del r?gOIa.memO (CE) un parere in merito a un’indicazione sulla salute riguar-
n. 1924/ 2(,)06’ e.stato C}},leSFO a'll Autorita di formulare dante gli effetti dellOptigpax™ e il mantenimento di con-
un parere in merito a un 1nd.1ca11on.e sulla salute nguar- centrazioni ematiche normali di colesterolo HDL (do-
dgnte gli effettl. dell'estratto di Rhodiola rosea L. e la ridu- manda n. EFSA-Q-2012-00340) (9. Lindicazione propo-
zione dezlla f‘itlc? m.entale (domanda n. .EFSA-Q-2012- sta dal richiedente era formulata nel modo seguente:
003,36) (9. Lindicazione proposta dal r1ch1ed§nt§ cra, «Optigeax™ contribuisce a mantenere livelli ematici otti-
t?a l'altro, formulata gel modo .seguente: «Contribuisce a mali di colesterolo HDL».
ridurre la stanchezza in caso di stress».

(16) 11 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri 22) 11 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo hanno ricevuto il parere scientifico dell'Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di estratto di Rhodiola di causa-effetto tra il consumo di Optigesx™ e leffetto
rosea L. e leffetto indicato. Di conseguenza I'indicazione indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non &
sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni del regola- conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
mento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere autorizzata. 1924/2006 e non deve essere autorizzata.

(17)  In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE) (23)  In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a

n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
un parere in merito a un'indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti di una combinazione di olio di lino e
vitamina E e il mantenimento della funzione di barriera
di permeabilita della pelle (domanda n. EFSA-Q-2012-
00337) (}). Lindicazione proposta dal richiedente era,
tra l'altro, formulata nel modo seguente: «Contribuisce a
mantenere la funzione di barriera di permeabilita della
pelle».

(') EFSA Journal 2012; 10(7):2807.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7):2805.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2819.

norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
un parere in merito a un’indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti del KF2BL20, una combinazione di che-
ratina, rame, zinco, niacina, acido pantotenico, piridos-
sina e D-biotina e il mantenimento di capelli normali
(domanda n. EFSA-Q-2012-00381) (®). L'indicazione pro-
posta dal richiedente era, tra l'altro, formulata nel modo
seguente: «Contribuisce a mantenere forti i capelli».

(4) EFSA Journal 2012; 10(7):2802.

(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2803.
(6) EFSA Journal 2012; 10(7):2808.
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(24 11 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri sitech® e Teffetto indicato. Di conseguenza l'indicazione

(25)

(26)

(28)

(30)

hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di KF2BL20 e [leffetto
indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non
¢ conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
un parere in merito a un’indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti dell'acido iarulonico e la protezione della
pelle dalla disidratazione (domanda n. EFSA-Q-2012-
00382) (). Lindicazione proposta dal richiedente era,
tra laltro, formulata nel modo seguente: «Contribuisce a
far mantenere alla pelle una buona idratazione».

I 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di acido iarulonico e l'ef-
fetto indicato. Di conseguenza lindicazione sulla salute
non ¢ conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
un parere in merito a un’indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti dell'Optigpax™ e il mantenimento delle
normali concentrazioni di trigliceridi nel sangue (do-
manda n. EFSA-Q-2012-00383) (3. L'indicazione propo-
sta dal richiedente era formulata nel modo seguente:
«Optigeax™ contribuisce a mantenere livelli ottimali di
trigliceridi nel sangue».

I 17 luglio 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di Optigpax™ e leffetto
indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non ¢
conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Vivatech a
norma dellarticolo 13, paragrafo 5, del regolamento
(CE) n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formu-
lare un parere in merito a un’indicazione sulla salute
riguardante gli effetti del Transitech® e «Migliora il tran-
sito e lo regola stabilmente» (domanda EFSA-Q-2012-
00296) (%). L'indicazione proposta dal richiedente era for-
mulata nel modo seguente: «Migliora il transito e lo re-
gola stabilmente».

Il 26 settembre 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui sulla base dei dati forniti non ¢ stato possibile stabi-
lire un rapporto di causa-effetto tra il consumo di Tran-

(") EFSA Journal 2012; 10(7):2806.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2804.
(%) EFSA Journal 2012; 10(9):2887.

(31)

(33)

(35)

(36)

() EFSA Journal 2012; 10(9):
(®) EFSA Journal 2012; 10(9):2890.
() EFSA Journal 2012; 10(11

sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni del regola-
mento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
un parere in merito a un'indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti del Femilub® e il mantenimento dell'umi-
dita vaginale (domanda n. EFSA-Q-2012-00571) (¥. L'in-
dicazione proposta dal richiedente era, tra laltro, formu-
lata nel modo seguente: «Contribuisce a ridurre la sec-
chezza vaginale».

Il 26 settembre 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di Femilub® e leffetto
indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non
¢ conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
n. 19242006, ¢ stato chiesto all’Autorita di formulare
un parere in merito a un’indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti di una combinazione di licopene, vita-
mina E, luteina e selenio e la protezione della pelle dai
danni provocati dai raggi UV (domanda n. EFSA-Q-2012-
00592) (). L'indicazione proposta dal richiedente era, tra
l'altro, formulata nel modo seguente: «Contribuisce a pre-
parare dallinterno le pelli sensibili per migliorarne la
tolleranza al sole».

Il 27 settembre 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui i dati forniti non consentono di stabilire un rapporto
di causa-effetto tra il consumo di una combinazione di
licopene, vitamina E, luteina e selenio e l'effetto indicato.
Di conseguenza l'indicazione sulla salute non ¢ conforme
alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e
non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda presentata dalla Glanbia Nutri-
tionals plc a norma dellarticolo 13, paragrafo 5, del
regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Auto-
rita di formulare un parere in merito a un'indicazione
sulla salute riguardante gli effetti del Prolibra® e «Aiuta
a ridurre il grasso corporeo preservando il tessuto mu-
scolare magro» (domanda EFSA-Q-2012-00001) (®). L'in-
dicazione proposta dal richiedente era formulata nel
modo seguente: «Aiuta a ridurre il grasso corporeo pre-
servando il tessuto muscolare magro».

L’8 novembre 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell’Autorita secondo
cui in base ai dati forniti non € stato possibile stabilire un

2888.

):2949.
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rapporto di causa-effetto tra il consumo di Prolibra® e
Ieffetto indicato. Di conseguenza I'indicazione sulla salute
non ¢ conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

(37)  In seguito alla domanda presentata dalla Nutrilinks Sarl a
norma dell’articolo 13, paragrafo 5, del regolamento (CE)
n. 1924/2006, ¢ stato chiesto all'Autorita di formulare
un parere in merito a un'indicazione sulla salute riguar-
dante gli effetti dellEffzxy™ e «aiuta a sostenere le fun-
zioni delle articolazioni mantenendo bassi livelli della
proteina C-reattiva plasmatica» (domanda n. EFSA-Q-
2012-00386) (). Lindicazione proposta dal richiedente
era, tra laltro, formulata nel modo seguente: «Aiuta a
sostenere le funzioni delle articolazioni mantenendo bassi
livelli della proteina C-reattiva plasmaticar.

(38) Il 27 settembre 2012 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto il parere scientifico dell'Autorita, nel
quale si osserva che l'indicazione si riferisce a una ridu-
zione dell'infiammazione, indicata da una concentrazione
ridotta di proteina C-reattiva e si conclude che, sulla base
dei dati presentati, una riduzione dell'infiammazione nel
contesto di malattie quali osteoartrite o artrite reuma-
toide costituisce un obiettivo terapeutico per il tratta-
mento della malattia.

(39) 1l regolamento (CE) n. 1924/2006 integra i principi ge-
nerali della direttiva 2000/13/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 20 marzo 2000, relativa al ravvici-
namento delle legislazioni degli Stati membri concernenti
Ietichettatura e la presentazione dei prodotti alimentari,
nonché la relativa pubblicita (3). In base all'articolo 2,
paragrafo 1, lettera b), della direttiva 2000/13/CE, l'eti-
chettatura non deve attribuire al prodotto alimentare le
proprieta di prevenire, curare o guarire una malattia
umana né accennare a tali proprieta. Pertanto, essendo
vietata lattribuzione di proprieta medicinali ai prodotti
alimentari, lindicazione  concernente gli  effetti
dellEffgxr™ non deve essere autorizzata.

(40)  L'indicazione sulla salute riguardante gli effetti dellEf-
fext™ e «Aiuta a sostenere le funzioni delle articolazioni
mantenendo bassi livelli della proteina C-reattiva plasma-
tica» attribuisce proprieta medicinali al prodotto alimen-
tare in questione ed & pertanto vietata per i prodotti
alimentari.

(41)  L'indicazione sulla salute riguardante il Prolibra® e «Aiuta
a ridurre il grasso corporeo preservando il tessuto mu-
scolare magro» rientra tra le indicazioni di cui all’arti-
colo 13, paragrafo 1, lettera c), del regolamento (CE) n.
1924/2006, che beneficiano del periodo transitorio pre-
visto dall'articolo 28, paragrafo 6, di tale regolamento.
Tuttavia, poiché la richiesta non ¢ stata presentata prima
del 19 gennaio 2008, non & soddisfatta la condizione

(") EFSA Journal 2012; 10(9):2889.
() GU L 109 del 6.5.2000, pag. 29.

prevista all'articolo 28, paragrafo 6, lettera b), di tale
regolamento; la richiesta non pud pertanto beneficiare
del periodo transitorio previsto dall’articolo citato.

(42)  Le altre indicazioni sulla salute oggetto del presente re-
golamento sono indicazioni a norma dell’articolo 13, pa-
ragrafo 1, lettera a), del regolamento (CE) n. 1924/2006,
che possono beneficiare del periodo di transizione di cui
allarticolo 28, paragrafo 5, di tale regolamento fino al-
l'adozione dell'elenco delle indicazioni sulla salute con-
sentite, a condizione che siano conformi a tale regola-
mento.

(43)  Lelenco delle indicazioni sulla salute consentite & stato
istituito dal regolamento (UE) n. 432/2012 (?) della Com-
missione ed ¢ applicabile dal 14 dicembre 2012. Per
quanto riguarda le indicazioni di cui all'articolo 13, para-
grafo 5, del regolamento (CE) n. 1924/2006 la cui valu-
tazione non ¢ stata completata da parte dell’Autorita o
che non sono state prese in considerazione dalla Com-
missione entro il 14 dicembre 2012 e che a norma del
presente regolamento non sono inserite nell'elenco delle
indicazioni sulla salute consentite, &€ opportuno prevedere
un periodo transitorio durante il quale possano ancora
essere utilizzate, al fine di permettere agli operatori del
settore alimentare e alle autorita nazionali competenti di
adeguarsi alla loro proibizione.

(44)  Le misure previste dal presente regolamento sono state
definite tenendo conto delle osservazioni dei richiedenti e
dei cittadini pervenute alla Commissione conformemente
allarticolo 16, paragrafo 6, del regolamento (CE) n.
1924/2006.

(45)  Le misure di cui al presente regolamento sono conformi
al parere del Comitato permanente per la catena alimen-
tare e la salute degli animali e ad esse non si sono
opposti né il Parlamento europeo né il Consiglio,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

1. Le indicazioni sulla salute di cui all'allegato del presente
regolamento non sono inserite nell'elenco delle indicazioni con-
sentite dell'Unione europea, conformemente all’articolo 13, pa-
ragrafo 3, del regolamento (CE) n. 1924/2006.

2. Le indicazioni sulla salute di cui al paragrafo 1 utilizzate
prima dell'entrata in vigore del presente regolamento possono
tuttavia essere ancora utilizzate per un periodo massimo di sei
mesi dall'entrata in vigore del presente regolamento.

Articolo 2

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno
successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione
europea.

() GU L 136 del 25.5.2012, pag. 1.
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Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 30 ottobre 2013

Per la Commissione
Il presidente
José Manuel BARROSO
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ALLEGATO

Indicazioni sulla salute respinte

Domanda — Disposizioni pertinenti del
regolamento (CE) n. 1924/2006

Sostanza nutritiva, sostanza di altro
tipo, alimento o categoria di
alimenti

Indicazione

Rif. del parere EFSA

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Glucosamina

La glucosamina contribuisce
alla protezione della cartila-
gine delle articolazioni espo-
sta al movimento o al carico
eccessivo e contribuisce a
migliorare l'estensione del
movimento nelle articolazio-
ni

Q-2011-00907

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Glucosamina

La glucosamina contribuisce
al mantenimento della carti-
lagine articolare normale

Q-2011-01113

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Wheat polar lipid extract
(estratto di lipidi polari di
grano)

Contribuisce a  migliorare
l'idratazione della pelle

Q-2011-01122

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Saccharomyces ~ cerevisiae ~ var.

boulardii CNCM 1-3799

Il Saccharomyces cerevisiae var.
boulardii CNCM 1-3799 aiuta
a mantenere il benessere in-
testinale

Q-2012-00271

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Una combinazione di tiami-
na, riboflavina, niacina, acido
pantotenico, piridossina, D-
biotina e olio di semi di
zucca (Cucurbita pepo L.)

Contribuisce ad aumentare il
numero dei capelli

Q-2012-00334 &
Q-2012-00335

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Estratto di Rhodiola rosea L.

Contribuisce a ridurre la
stanchezza in caso di stress

Q-2012-00336

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Una combinazione di olio di
lino e vitamina E

Contribuisce a mantenere la
funzione di barriera di per-
meabilita della pelle

Q-2012-00337

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Optigpax™

Optigeax™  contribuisce  a
mantenere livelli ematici ot-
timali di colesterolo LDL

Q-2012-00339
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Domanda — Disposizioni pertinenti del
regolamento (CE) n. 1924/2006

Sostanza nutritiva, sostanza di altro
tipo, alimento o categoria di
alimenti

Indicazione

Rif. del parere EFSA

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Optigeax™

Optigpax™  contribuisce  a
mantenere livelli ematici ot-
timali di colesterolo HDL

Q-2012-00340

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

KF2BL20

Contribuisce a mantenere

forti i capelli

Q-2012-00381

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Acido ialuronico

Contribuisce a far mantenere
alla pelle una buona idrata-
zione

Q-2012-00382

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Optigeax™

Optigpax™  contribuisce  a
mantenere livelli ottimali di
trigliceridi nel sangue

Q-2012-00383

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Transitech®

Migliora il transito e lo re-
gola stabilmente

Q-2012-00296

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Femilub®

Contribuisce a ridurre la sec-
chezza vaginale

Q-2012-00571

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Una combinazione di licope-
ne, vitamina E, luteina e sele-
nio

Contribuisce a preparare dal-
l'interno le pelli sensibili per
migliorarne la tolleranza al
sole

Q-2012-00592

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

Prolibra®

Aiuta a ridurre il grasso cor-
poreo preservando il tessuto
muscolare magro

Q-2012-00001

Articolo 13, paragrafo 5, indica-
zione sulla salute basata su prove
scientifiche recenti efo compren-
dente una richiesta di protezione di
dati riservati

EfﬁEXTTM

Aiuta a sostenere le funzioni
delle articolazioni mante-
nendo bassi livelli della pro-
teina C-reattiva plasmatica

Q-2012-00386
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