
KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2016/1381 

2016 m. rugpjūčio 16 d. 

kuriuo atsisakoma leisti vartoti maisto produktų sveikumo teiginį, susijusį su vaikų vystymusi ir 
sveikata 

(Tekstas svarbus EEE) 

EUROPOS KOMISIJA, 

atsižvelgdama į Sutartį dėl Europos Sąjungos veikimo, 

atsižvelgdama į 2006 m. gruodžio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentą (EB) Nr. 1924/2006 dėl teiginių apie 
maisto produktų maistingumą ir sveikatingumą (1), ypač į jo 17 straipsnio 3 dalį, 

kadangi: 

(1)  pagal Reglamentą (EB) Nr. 1924/2006 maisto produktų sveikumo teiginiai draudžiami, jeigu jie nėra leisti vartoti 
Komisijos laikantis to reglamento reikalavimų ir nėra įtraukti į leidžiamų vartoti teiginių sąrašą; 

(2)  Reglamente (EB) Nr. 1924/2006 taip pat nustatyta, kad paraiškas leisti vartoti maisto produktų sveikumo 
teiginius maisto tvarkymo subjektai gali teikti valstybės narės nacionalinei kompetentingai institucijai. Nacionalinė 
kompetentinga institucija turi perduoti reikalavimus atitinkančias paraiškas Europos maisto saugos tarnybai 
(EFSA) (toliau – Tarnyba); 

(3)  gavusi paraišką Tarnyba nedelsdama apie ją informuoja kitas valstybes nares bei Komisiją ir pateikia nuomonę dėl 
atitinkamo sveikumo teiginio; 

(4)  Komisija, atsižvelgdama į Tarnybos nuomonę, sprendžia dėl leidimo vartoti sveikumo teiginius suteikimo; 

(5)  gavus bendrovės „Cross Vetpharm Group UK Ltd“ paraišką, pateiktą pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 
14 straipsnio 1 dalies b punktą, Tarnyba paprašyta pateikti nuomonę dėl sveikumo teiginio, susijusio su beta 
galaktozidaze, gaunama iš Kluyveromyces lactis preparate Colief® ir diskomforto virškinimo trakte sumažėjimu 
(klausimas Nr. EFSA-Q-2014-00404 (2)). Pareiškėjo pasiūlytas teiginys suformuluotas taip: „Colief® / laktazės 
fermentas mažina kūdikių maisto laktozės krūvį ir švelnina blogo laktozės virškinimo padarinius nuo dieglių 
kenčiantiems kūdikiams, kurių organizmas negali veiksmingai suvirškinti maiste esančios laktozės“; 

(6)  2015 m. liepos 17 d. Komisija ir valstybės narės gavo Tarnybos mokslinę nuomonę, kurioje padaryta išvada, kad 
trūksta mokslinių duomenų nustatyti priežastinį ryšį tarp beta galaktozidazės, gaunamos iš Kluyveromyces lactis 
preparate Colief®, vartojimo ir diskomforto virškinimo trakte sumažėjimo. Teiginys neatitinka Reglamente (EB) 
Nr. 1924/2006 nustatytų reikalavimų, todėl jo nereikėtų leisti vartoti; 

(7)  šiame reglamente nustatytos priemonės atitinka Augalų, gyvūnų, maisto ir pašarų nuolatinio komiteto nuomonę, 

PRIĖMĖ ŠĮ REGLAMENTĄ: 

1 straipsnis 

Šio reglamento priede išvardyti sveikumo teiginiai neįtraukiami į Sąjungos leidžiamų vartoti teiginių sąrašą, nustatytą 
pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 14 straipsnio 1 dalį. 
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(1) OL L 404, 2006 12 30, p. 9. 
(2) EFSA Journal 2015;13(7):4187. 



2 straipsnis 

Šis reglamentas įsigalioja dvidešimtą dieną po jo paskelbimo Europos Sąjungos oficialiajame leidinyje. 

Šis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybėse narėse. 

Priimta Briuselyje 2016 m. rugpjūčio 16 d. 

Komisijos vardu 

Pirmininkas 
Jean-Claude JUNCKER   

PRIEDAS 

Atmestas sveikumo teiginys 

Paraiška ir atitinkamos Regla
mento (EB) Nr. 1924/2006 

nuostatos 

Maistinė ar kita 
medžiaga, maisto 

produktas ar maisto 
produktų kategorija 

Teiginys EFSA nuomonės 
nuoroda 

14 straipsnio 1 dalies 
b punkte numatytas svei
kumo teiginys, susijęs su 
vaikų vystymusi ir sveikata 

Colief® Colief® / laktazės fermentas mažina kūdikių 
maisto laktozės krūvį ir švelnina blogo lak
tozės virškinimo padarinius nuo dieglių ken
čiantiems kūdikiams, kurių organizmas ne
gali veiksmingai suvirškinti maiste esančios 
laktozės. 

Q-2014-00404   
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