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REGULAMENTUL (UE) NR. 175/2014 AL COMISIEI
din 25 februarie 2014

de refuzare a autorizirii anumitor mentiuni de sdnitate inscrise pe produsele alimentare, altele decit
cele care se referd la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sidndtate inscrise pe
produsele alimentare (1), in special articolul 18 alineatul (5),

intrucat:

1

In  temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006,
mentiunile de sindtate inscrise pe produsele alimentare
sunt interzise, cu exceptia cazului in care sunt autorizate
de Comisie in conformitate cu regulamentul respectiv si
sunt incluse intr-o listd a mentiunilor autorizate.

Regulamentul (CE) nr. 19242006 prevede, de asemenea,
cd cererile de autorizare a mentiunilor de sdnitate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar auto-
ritdtii nationale competente a unui stat membru. Auto-
ritatea nationald competentd trebuie sd inainteze cererile
valabile Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”, in vederea
unei evaludri stiintifice, precum si Comisiei si statelor
membre, cu titlu informativ.

Autoritatea trebuie si emitd un aviz cu privire la
mentiunea de sdndtate in cauzd.

Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea
mentiunilor de sdndtate, tinind seama de avizul emis
de autoritate.

In urma unei cereri din partea PiLeJe, depusd in confor-
mitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, autorititii i s-a solicitat un aviz privind o
mentiune de sdndtate referitoare la efectele unei
combinatii de B. longum LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 si S. thermophilus LA 104 si disconfortul
intestinal ~ (Intrebarea nr.  EFSA-Q-2012-00588) (2).
Mentiunea propusd de solicitant a fost formulats,
printre altele, dupid cum urmeazd: ,Imbunititeste
confortul intestinal”.

() JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
() The EFSA Journal 2013; 11(2):3085.

(6)

(10)

La data de 12 februarie 2013, Comisia si statele membre
au primit avizul stiintific din partea autoritdtii care a
concluzionat, pe baza datelor transmise, ci nu a putut
fi stabilitd o relatie cauzid-efect intre consumul unei
combinatii de B. longum LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 si S. thermophilus LA 104 si efectul
pretins. in consecinti, avand in vedere c¢i mentiunea nu
indeplineste  cerintele  Regulamentului  (CE)  nr.
1924/2006, ea nu ar trebui autorizatd.

In urma unei cereri din partea PiLeJe, depusi in confor-
mitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, autorittii i s-a solicitat un aviz privind o
mentiune de sdndtate referitoare la efectele unei
combinatii de B. longum LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 si S. thermophilus LA 104 si frecventa
scaunclor (Intrebarea nr. EFSA-Q-2012-00589) ().
Mentiunea propusd de solicitant a fost formulatd,
printre altele, dupd cum urmeazi: ,Regleazd tranzitul
(intestinal)”.

La data de 12 februarie 2013, Comisia si statele membre
au primit avizul stiintific din partea autoritdtii care a
concluzionat, pe baza datelor transmise, ci nu a putut
fi stabilitdi o relatie cauzi-efect intre consumul unei
combinatii de B. longum LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 si S. thermophilus LA 104 si efectul
pretins. in consecinti, aviand in vedere c¢i mentiunea nu
indeplineste  cerintele  Regulamentului ~ (CE)  nr.
1924/2006, ea nu ar trebui autorizatd.

n urma unei cereri din partea Nutrilinks Sarl, depusa in
conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006, autoritdtii i s-a solicitat un
aviz privind o mentiune de sdndtate referitoare la efectele
QEFAX™ i reducerea disconfortului  menstrual
(intrebarea nr. EFSA-Q-2012-00591) (). Mentiunea
propusd de solicitant a fost formulatd, printre altele,
dupd cum urmeazd: ,YEFAX™ contribuie la mentinerea
unui ciclu menstrual normal”.

La data de 12 februarie 2013, Comisia si statele membre
au primit avizul stiintific din partea autoritdtii care a
concluzionat, pe baza datelor transmise, cd nu a putut
fi stabilitdi o relatie cauzd-efect intre consumul de
QEFAX™ si efectul pretins. In consecintd, avand in
vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regula-
mentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizati.

(®) The EFSA Journal 2013; 11(2):3086.

(%) The EFSA Journal 2013; 11(2):3081.
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(11)  In urma unei cereri din partea Kemin Foods LC, depusi (17)  Mentiunea de sdndtate referitoare la Slendesta® Potato
in conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regula- Extract este o mentiune de sinitate in sensul articolului
mentul (CE) nr. 1924/2006, autorititii i s-a solicitat un 13 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr.
aviz privind o mentiune de sanitate referitoare la efectele 1924/2006 si, prin urmare, face obiectul perioadei de
Slendesta® Potato Extract si reducerea greutdtii corporale tranzitie stabilite la articolul 28 alineatul (6) din regula-
(Intrebarea nr. EFSA-Q-2012-00704) (). Mentiunea de mentul mentionat. Cu toate acestea, intrucit cererea nu
sdndtate propusd de solicitant a fost formulatd dupd au fost depusd inainte de 19 ianuarie 2008, cerinta
cum urmeazd: ,Slendesta® contribuie la reducerea previzutd la articolul 28 alineatul (6) litera (b) din regu-
greutdtii corporale la persoanele supraponderale”. lamentul respectiv nu este indeplinitd si, prin urmare,
mentiunea respectivd nu poate beneficia de perioada de
) o tranzitie prevazutd la articolul respectiv.
(12) La data de 12 februarie 2013, Comisia si statele membre
au primit avizul stiingific din partea autoritdtii care a o . )
concluzionat, pe baza datelor transmise, cd nu a putut (18)  Celelalte mentiuni de sindtate care fac f’bleCt}ll
fi stabilitdi o relatie cauzi-efect intre consumul de Slen- prezentuhy regu‘lament‘ sunt mentiuni de sanafate In
desta® Potato Extract si efectul pretins. in consecintd, sensul articolului 13 alineatul (1) litera .(a) din R.egulaj
avand in vedere ci mentiunea nu indeplineste cerintele mentul (.C.E) or. 1.924/2006, care fac Obl?Ctul perloaqel
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui de tranzitie mentionate la AarElcolul 28 ahneatul' (5? din
autorizati. regulamentul respectiv pand la adoptarea listei cu
mentiuni de sindtate autorizate, cu conditia ca acestea
sd fie in conformitate cu regulamentul respectiv.
(13) In urma unei cereri din partea Zambon B.V., depusi in
conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regula- (19) Lista cu mentiuni de sindtate autorizate a fost stabilitd
méntul‘ (CE) ar. 19?4/ 2006, autoritatii 1s-a solicitat un prin Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei (*) si se
aviz privind o mentiune de sdndtate referitoare la efectele aplica de la data de 14 decembrie 2012. In ceea ce
qu?I?;reHe%nstlrerlfS;zerea ;Slomzé;slfgt;gelgeant;g%u(lgl priveste mentiunile la care se face referire la articolul 13
! g C " . A alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006
Mentiunea propusa de solicitant a fost fgrmqlata, pentru care evaluarea %e citre autoritate sau exam/inarea
printre altele, dupd cum u.rmf:azé: ,,PfoantocAlanldln.eIe de citre Comisie nu a fost finalizatd pand la data de
din Monurelle@ pot co.ntr.1b1%1 la apararea Impotriva 14 decembrie 2012 si care, in temeiul prezentului regu-
agentilor patogeni bacterieni din tractul urinar inferior”. lament, nu sunt incluse in lista cu mentiuni de sinitate
autorizate, este adecvat si se prevadd o perioadd de
(14)  La data de 12 februarie 2013, Comisia si statele membre tranzifie pe pa.rcurstll cdreia elc? sd poatd fi inca ‘,“ﬂizate’
au primit avizul stiintific din partea autoritdtii care a pentru a permite atatvoperatonlor din sec}orul alimentar,
concluzionat, pe baza datelor transmise, ci nu a putut cat si .autorltagllor nationale competente sd se adapteze la
fi stabilitd o relatie cauzd-efect intre consumul de Monu- interzicerea unor astfel de mentiuni.
relle® si efectul pretins. In consecintd, avand in vedere ci
mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) (20)  Observatiile solicitantilor si ale publicului, primite de
nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizata. Comisie in conformitate cu articolul 16 alineatul (6)
din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, au fost luate in
. ) o ) considerare in momentul stabilirii masurilor previzute in
(15)  In urma unei cereri din partea S.A. Vichy Catalan, depusi prezentul regulament.
in conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006, autorititii i s-a solicitat un .. . .
aviz privind o mentiune de sindtate referitoare la efectele (21)  Masurile prevazute In p.rezentl.ll regulament  sunt
apei minerale naturale carbogazoase Vichy Catalan si conforme  cu a‘_'lzfllv C0m1te.tulu1v permanent pentru
reducerea rispunsului lipemic postprandial (Intrebarea laln.;ul ahm(?l?tar si sandtatea animala si nu au intdmpinat
nr. EFSA-Q-2012-00872) (). Mentiunea de sinitate nicio_opozitie din partea Parlamentului European sau a
propusi de solicitant a fost formulatdi dupid cum Consiliului,
urmeazd: ,Vichy Catalan, o apd minerald naturald carbo-
gazoasd bogatd in siruri minerale, contribuie la reducerea ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
cresterii nivelului de trigliceride sanguine in timpul dige-
stet’. Articolul 1
) o (1)  Mentiunile de sindtate cuprinse in lista din anexa la
(16) La data de 12 februarie 2013, Comisia si statele membre

au primit avizul stiingific din partea autoritdtii care a
concluzionat, pe baza datelor transmise, ¢ nu a putut
fi stabilitdi o relagie cauzi-efect intre consumul de api
minerald naturald carbogazoasi Vichy Catalan si efectul
pretins. In consecinti, avand in vedere ci mentiunea nu
indeplineste  cerintele  Regulamentului ~ (CE)  nr.
1924/2006, ea nu ar trebui autorizata.

(") The EFSA Journal 2013; 11(2):3083.
(3 The EFSA Journal 2013; 11(2):3082.
(®) The EFSA Journal 2013; 11(2):3087.

prezentul regulament nu se includ in lista Uniunii cu mentiunile
autorizate mentionatd la articolul 13 alineatul (3) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006.

)

Cu toate acestea, mentiunile de sindtate previzute la

alineatul (1) utilizate inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament pot continua si fie utilizate pentru o perioadi
maximd de sase luni dupd intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

() JO L 136, 25.5.2012, p. 1.
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Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 25 februarie 2014.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Mentiuni de sinitate respinse

Cerere — dispozitii relevante din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006

Nutrient, substantd, aliment sau
categorie de alimente

Mentiune

Trimitere la avizul
EFSA

Mentiune de sdnitate in temeiul
articolului 13 alineatul (5), bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

O combinatie de B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 si S.
thermophilus LA 104

imbunititeste confortul
intestinal

Q-2012-00588

Mentiune de sindtate in temeiul
articolului 13 alineatul (5), bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

O combinatie de B. longum
LA 101, L. helveticus LA 102,
L. lactis LA 103 si S.
thermophilus LA 104

Regleaza tranzitul
(intestinal)

Q-2012-00589

Mentiune de sindtate in temeiul
articolului 13 alineatul (5), bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

QEFAX™

QEFAX™ contribuie la
mentinerea unui ciclu
menstrual normal

Q-2012-00591

Mentiune de sindtate in temeiul
articolului 13 alineatul (5), bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Slendesta® Potato Extract

Slendesta® contribuie la
reducerea greutatii
corporale la persoanele
supraponderale

Q-2012-00704

Mentiune de sdndtate in temeiul
articolului 13 alineatul (5), bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Monurelle®

Proantocianidinele din

Monurelle® pot contribui

la apdrarea impotriva
agentilor patogeni
bacterieni din tractul
urinar inferior

Q-2012-00737

Mentiune de sindtate in temeiul
articolului 13 alineatul (5), bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Apd minerald naturald
carbogazoasd Vichy Catalan

Vichy Catalan, o api
minerald naturald
carbogazoasd bogatd in

saruri minerale, contribuie

la reducerea cresterii
nivelului de trigliceride
sanguine in timpul
digestiei

Q-2012-00872
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