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REGULAMENTUL (UE) 2015/1041 AL COMISIEI
din 30 iunie 2015

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

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

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

intrucat:

(1)  In temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, mentiunile de sinitate 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.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, ci cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat membru.
Autoritatea nationald competentd trebuie si inainteze cererile valabile Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”, in vederea efectudrii unei evaludri stiintifice, precum si
Comisiei §i statelor membre, in scop de informare.

(3)  Autoritatea trebuie si emitd un aviz cu privire la mentiunea de sinitate respectiva.

(4)  Comisia trebuie sd decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sinitate, tinind seama de avizul emis de
autoritate.

(5)  In urma unei cereri din partea Biocodex, transmisi in temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de proprietate, s-a solicitat autoritatii sa
emitd un aviz cu privire la o mentiune de sindtate referitoare la efectul citrulinei-malat si la disparitia mai rapidd
a oboselii musculare dupd efort [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00659 (3)]. Mentiunea propusi de solicitant a fost
formulatd dupi cum urmeazd: ,Mentinerea nivelurilor de adenozin-trifosfat (ATP) prin reducerea lactatilor in
exces pentru disparitia mai rapidd a oboselii musculare”.

(6)  La data de 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat ¢ o mentiune de sindtate referitoare la citrulini-malat §i la disparitia mai rapidd a oboselii
musculare dupd efort in temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 fusese deja
evaluati de autoritate, rezultatul fiind nefavorabil [intrebarea nr. EFSA-Q-2011-00931 (})]. Informatiile
suplimentare prezentate de solicitant in contextul intrebdrii nr. EFSA-Q-2013-00659 nu au furnizat elemente de
probi care s poati fi utilizate pentru justificarea stiintifici a mentiunii respective. In consecintd, avand in vedere
cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizata.

(7)  In urma unei cereri din partea Comvita New Zealand Limited, transmisd in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de proprietate, s-a
solicitat autoritdtii si emitd un aviz cu privire la o mentiune de sindtate legatd de efectul extrasului apos de
frunze de mislin (Olea europaea L.) si de cresterea tolerantei la glucozd [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00783 (%)].
Mentiunea propusi de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeazi: ,Consumul zilnic de polifenoli suplimentari
proveniti din extrasul de frunze de mislin contribuie la atenuarea cresterii glicemiei dupa mese”.

(8)  La data de 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat ci datele prezentate nu aduceau dovezi stiintifice suficiente pentru a stabili o relatie cauzi-efect intre
consumul de extras apos de frunze de maslin si cresterea tolerantei la glucoza. In consecint3, avand in vedere ci
mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizatd.

() JOL 404, 30.12.2006, p. 9.

(*) EFSA Journal 2014;12(5):3650.
() EFSA Journal 2012;10(5):2699.
(*) EFSA Journal 2014;12(5):3655.
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(9)  In urma unei cereri din partea Naturex SA, transmis3 in temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de proprietate, s-a solicitat autoritatii sa
emitd un aviz cu privire la o mentiune de sinitate legatd de efectul Pacran® si de apirarea impotriva agentilor
patogeni bacterieni din tractul urinar inferior [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00889 (!)]. Mentiunea propusi de
solicitant a fost formulatd dupd cum urmeaza: ,Pacran® contribuie la neutralizarea aderentei E. coli fimbriat P la
celulele tractului urinar”.

(10) 1La data de 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat, pe baza datelor prezentate, cd nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de Pacran® si
apdrarea impotriva agentilor patogeni bacterieni din tractul urinar inferior. In consecinti, avand in vedere cd
mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizatd.

(11)  in urma unei cereri din partea PiLeJe, depusd in conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de proprietate, autoritatii i s-a solicitat un
aviz privind o mentiune de sindtate legatd de efectul unei combinatii de Bifidobacterium longum LA 101, Lactoba-
cillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 si Streptococcus thermophilus LA 104 si de reducerea disconfortului
intestinal [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00892 (%)]. Mentiunea propusa de solicitant a fost formulatd, printre altele,
dupd cum urmeazi: ,imbunititeste confortul intestinal”.

(12) La data de 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii care a
concluzionat, pe baza datelor transmise, cd nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul unei combinatii
de Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 si Streptococcus
thermophilus LA 104 si reducerea disconfortului gastro-intestinal. In consecintd, avand in vedere ci mentiunea nu
indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizatd.

(13) In urma unei cereri din partea PiLeJe, depusa in conformitate cu articolul 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de proprietate, autorititii i s-a solicitat un
aviz privind o mentiune de sindtate legatd de efectul unei combinatii de Bifidobacterium longum LA 101, Lactoba-
cillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 si Streptococcus thermophilus LA 104 si de imbundtitirea functiei
intestinale prin cresterea frecventei scaunelor [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00893 (})]. Mentiunea propusd de
solicitant a fost formulatd, printre altele, dupd cum urmeazi: ,Regleazd tranzitul (intestinal)”.

(14) 1La data de 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorittii care a
concluzionat, pe baza datelor transmise, ci nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul unei combinatii
de Bifidobacterium longum LA 101, Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis LA 103 si Streptococcus
thermophilus LA 104 si imbundtitirea functiei intestinale prin cresterea frecventei scaunelor. In consecinti, avand
in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizata.

(15) In urma unei cereri din partea DoubleGood AB, transmisi in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de proprietate, s-a
solicitat autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sdnitate legatd de efectul unei combinatii de
L-treonind, L-valind, L-leucind, L-izoleucind, L-lizind plus picolinat de crom si de reducerea rdspunsurilor
glicemice postprandiale [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00756 (*)]. Mentiunea propusa de solicitant a fost formulatd
dupd cum urmeazd: ,Contribuie la o diminuare a cresterii nivelului de glucoza in sange atunci cind se consuma
impreund cu o mancare bogatd in carbohidrati”.

(16) La data de 16 iulie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, in care se
afirma cd solicitantul nu a furnizat nicio dovadi conform cireia o reducere a rispunsurilor glicemice
postprandiale obtinutd in urma unei majordri a secretiei de insulini ar avea un efect fiziologic benefic. In
consecintd, autoritatea a concluzionat, pe baza datelor prezentate, cd nu a fost stabilitd o relatie cauzd-efect intre
consumul produsului alimentar, al unei combinatii de L-treonind, L-valind, L-leucind, L-izoleucind, L-lizind plus
picolinat de crom, care face obiectul mentiunii de sanitate, si un efect fiziologic benefic. In consecintd, avand in
vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 19242006, ea nu ar trebui autorizatd.

') EFSA Journal 2014;12

0 (5):3656.
(%) EFSA Journal 2014;12(5):3658.
() EFSA Journal 2014:12(5):3659.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3752.
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(17)  in urma unei cereri din partea DSM Nutritional Products si a Kemin Foods, transmisd in temeiul articolului 13
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si care includea o cerere de protectie a datelor care tin de
proprietate, s-a solicitat autorititii si emitd un aviz cu privire la o mentiune de sinitate legatd de efectul unei
combinatii de luteind si de zeaxantind si de imbundtitirea vederii in conditii de luminozitate intensd [intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00875 (')]. Mentiunea propusd de solicitanti a fost formulatd dupd cum urmeazd: ,Luteina,
asociatd cu zeaxantina, ajutd la mentinerea capacitdtii de a vedea cu claritate §i contrast in conditii de
luminozitate intensd”.

(18) La data de 16 iulie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii care a
concluzionat, pe baza datelor prezentate, ¢ nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul unei
combinatii de luteini si de zeaxantini si imbunititirea vederii in conditii de luminozitate intens3. in consecinti,
avand in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 19242006, ea nu ar trebui
autorizatd.

(19) Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare §i hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sindtate cuprinse in lista din anexa la prezentul regulament nu se includ in lista Uniunii cuprinzand
mentiunile autorizate, mentionatd la articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

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, 30 iunie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA Journal 2014;12(7):3753.



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 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou apirute
sifsau incluzind o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

Citrulind-malat

Mentinerea nivelurilor de adenozin-trifosfat (ATP)
prin reducerea lactatilor in exces pentru disparitia
mai rapidd a oboselii musculare.

Q-2013-00659

Mentiune de sdndtate in temeiul articolului 13 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou apdrute
sifsau incluzdnd o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

Extras apos de frunze de maslin (Olea europaea L.)

Consumul zilnic de polifenoli suplimentari prove-
niti din extrasul de frunze de maslin contribuie la
atenuarea cresterii glicemiei dup mese.

Q-2013-00783

Mentiune de sdndtate in temeiul articolului 13 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou apdrute
sifsau incluzind o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

Pacran®

Pacran® contribuie la neutralizarea aderentei
E. coli fimbriat P la celulele tractului urinar.

Q-2013-00889

Mentiune de sdnitate in temeiul articolului 13 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou apirute
sifsau incluzand o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

O combinatie de Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 si Streptococcus thermophilus LA 104

Imbundtiteste confortul intestinal.

Q-2013-00892

Mentiune de sdndtate in temeiul articolului 13 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou apdrute
sifsau incluzdnd o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

O combinatie de Bifidobacterium longum LA 101,
Lactobacillus helveticus LA 102, Lactococcus lactis
LA 103 si Streptococcus thermophilus LA 104

Regleazi tranzitul (intestinal)

Q-2013-00893

Mentiune de sdndtate in temeiul articolului 13 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou apdrute
sifsau incluzind o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

O combinatie de L-treonind, L-valind, L-leucind,
L-izoleucind, L-lizind plus picolinat de crom

Contribuie la o diminuare a cresterii nivelului de
glucozd in sange atunci cind se consumd im-
preund cu o mancare bogatd in carbohidrati.

Q-2013-00756

Mentiune de sdnitate in temeiul articolului 13 ali-
neatul (5) bazatd pe dovezi stiintifice nou aparute
sisau incluzand o cerere de protectie a datelor care
tin de proprietate

O combinatie de luteind si de zeaxantind

Luteina, asociati cu zeaxantina, ajutd la mentine-
rea capacititii de a vedea cu claritate §i contrast in
conditii de luminozitate intensa.

Q-2013-00875
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