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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) NR. 382/2010 AL COMISIEI

din 5 mai 2010

de refuzare a autorizirii anumitor mentiuni de sdnitate inscrise pe produsele alimentare, altele decit
cele care se referi la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sdndtatea 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 (), 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
incluse pe o listd de mentiuni permise.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea,
cd cererile de autorizare a mentiunilor de sindtate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar auto-
ritdtii nationale competente a unui stat membru. Auto-
ritatea nationald competentd trimite cererile valabile mai
departe Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard
(EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”.

Dupd primirea unei cereri, autoritatea informeaza fird
intarziere celelalte state membre, iar Comisia emite un
aviz cu privire la mentiunea de sindtate in cauza.

Comisia ia o decizie cu privire la autorizarea mentiunilor
de sdndtate, tinand cont de avizul emis de autoritate.

Ca urmare a unei cereri din partea The Natural Push-Up
Company, transmisd la 28 noiembrie 2008 in temeiul
articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
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nr. 1924/2006, autoritatii i-a revenit sarcina de a formula
un aviz cu privire la o mentiune de sindtate privind
efectele comprimatelor Natural Push-Up® si ale
capsulelor Natural Push-Up® asupra mdririi sanilor la
femei (intrebarea nr. EFSA-Q-2008-784) (). Mentiunea
de sdnitate propusd de solicitant a fost formulatd dupa
cum urmeazd: ,Comprimatele NPU imitd procesul de
mdrire a sanilor datoritd 8-PN (8-Prenilnaringenin)”.

La data de 5 iunie 2009, Comisia si statele membre au
primit avizul stiintific din partea autoritdtii care
concluziona, pe baza datelor transmise, ¢ nu s-a
stabilit o relatie cauzd-efect intre consumul de
comprimate Natural Push-Up® si capsule Natural Push-
Up® si efectul mentionat. In consecintd, avand in vedere
cd mentiunea de sdndtate nu indeplineste cerintele din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, aceasta nu ar trebui
autorizatd.

Ca urmare a unei cereri din partea Clasado Ltd.,
transmisd la 29 decembrie 2008 in temeiul articolului
13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006,
autorititii i-a revenit sarcina de a formula un aviz cu
privite la o mentiune de sindtate privind efectele
produsului Bimuno®T (BGOS) Prebiotic asupra mentinerii
unei functii gastro-intestinale sindtoase (intrebarea nr.
EFSA-Q-2009-00231) (}).  Mentiunea de  sindtate
propusd de solicitant a fost formulatd dupd cum
urmeazd: ,Ajutd la mentinerea unei functii gastro-intes-
tinale (GI) sindtoase”.

La 7 iulie 2009, Comisia si statele membre au primit
avizul stiintific din partea autoritdtii care concluziona,
pe baza datelor transmise, ¢d nu s-a stabilit o relatie
cauzi-efect intre consumul de Bimuno®T (BGOS)
Prebiotic si efectul mentionat. In consecinti, avand in
vedere cd mentiunea de sdndtate nu indeplineste
cerintele din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, aceasta
nu ar trebui autorizatd.

(%) The EFSA Journal (2009) 1100, 1-9.

(%) The EFSA Journal (2009) 1107, 1-10.



L 1132

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

6.5.2010

&)

(10)

(11)

Ca urmare a unei cereri din partea Clasado Ltd,
transmisd la 15 iulie 2008 in temeiul articolului 13
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, auto-
ritdtii i-a revenit sarcina de a formula un aviz cu privire
la o mentiune de sinitate privind efectele produsului
Bimuno®T (BGOS) Prebiotic privind sprijinirea sistemului
imunitar  (intrebarea nr.  EFSA-Q-2009-00230) ().
Mentiunea de sindtate propusi de solicitant a fost
formulatd dupd cum urmeaza: ,Sprijind sistemul dumnea-
voastrd natural de apdrare”.

La 7 iulie 2009, Comisia si statele membre au primit
avizul stiintific din partea autoritdtii care concluziona,
pe baza datelor transmise, ¢d nu s-a stabilit o relatie
cauzi-efect intre consumul de Bimuno®T (BGOS)
Prebiotic si efectul mentionat. In consecinti, avand in
vedere ¢d mentiunea de sindtate nu indeplineste
cerintele din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, aceasta
nu ar trebui autorizatd.

Ca urmare a unei cereri din partea Sunstar Suisse S.A.,
transmisd la data de 4 februarie 2009 in temeiul arti-
colului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, autorititii i-a revenit sarcina de a
formula un aviz cu privire la o mentiune de sinitate
privind efectele produsului Gum Periobalance™ tablete
si gumd de mestecat asupra sandtitii orale (intrebarea
nr. EFSA-Q-2009-00373) (). Mentiunea de sindtate
propusd de solicitant a fost formulatdi dupd cum
urmeazd: ,Gum Periobalance™, combinat cu o igiena
orald corectd, ajutd la reechilibrarea microflorei bucale
si la imbunitdtirea sdnitdtii orale”.

La 20 iulie 2009, Comisia si statele membre au primit
avizul stiintific din partea autoritdtii care concluziona, pe
baza datelor transmise, ci nu s-a stabilit o relatie cauzi-
efect intre consumul de Gum Periobalance™ tablete si
gumi de mestecat si efectul mentionat. In consecint,
avand in vedere ci mentiunea de sinitate nu indeplineste
cerintele din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, aceasta
nu ar trebui autorizatd.

La stabilirea masurilor previzute de prezentul regulament
au fost luate in considerare observatiile solicitantilor si ale
publicului, primite de Comisie in temeiul articolului 16
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(14)

(15)

Mentiunile de sinitate la care se face referire in
articolul 13 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006 fac obiectul mdsurilor tranzitorii
prevdzute la articolul 28 alineatul (5) din regulamentul
mentionat, numai in cazul in care respectd conditiile
impuse prin acesta, printre care aceea cd ele trebuie sd
fie in conformitate cu regulamentul. In ceea ce priveste
cele patru mentiuni care fac obiectul prezentului regu-
lament, autoritatea a concluzionat ¢ nu s-a putut stabili
o relatie cauzd-efect 1intre consumul produselor
alimentare si efectul pretins, astfel, mentiunile de
sindtate nu indeplinesc conditiile Regulamentului (CE)
nr. 1924/2006 si nu au putut beneficia de perioada de
tranzitie previzutd la articolul 28 alineatul (5) din regu-
lamentul mentionat. Se prevede o perioadd de tranzitie
de sase luni, in scopul de a permite operatorilor
economici din sectorul alimentar si se adapteze
cerintelor prezentului regulament.

Misurile prevdzute de prezentul regulament sunt
conforme cu avizul Comitetului permanent privind
lantul alimentar si sindtatea animald si nu au intdmpinat
nicio opozitie din partea Parlamentului European sau a
Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sinitate enumerate in anexa la prezentul regu-
lament nu se includ in lista comunitard cu mentiunile permise
previzutd la articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006.

Cu toate acestea, mentiunile de sdnitate pot fi utilizate in
continuare timp de sase luni de la intrarea in vigoare a
prezentului regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicdrii 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, 5 mai 2010.

(") The EFSA Journal (2009) 1106, 1-8.
(%) The EFSA Journal (2009) 1178, 1-8.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Mentiuni de sindtate respinse

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

Nutrient, substantd, aliment sau
categorie de alimente

Mentiune

Trimitere la avizul
EFSA

Articolul 13 alineatul (5) —
mentiune de sindtate bazatd
pe dovezi stiintifice nou
stabilite sifsau care implicd o
cerere de protectie a datelor
care tin de proprietate

Comprimate  Natural ~Push-
Up® si capsule Natural Push-
Up®

Comprimatele ~ NPU  imitd
procesul de mdrire a sanilor
datoriti ~ 8-PN  (8-Prenilna-
ringenin)

Q-2008-784

Articolul 13 alineatul (5) —
mentiune de sdndtate bazatd
pe dovezi stiintifice nou
stabilite sifsau care implicd o
cerere de protectie a datelor
care tin de proprietate

Bimuno®T (BGOS) Prebiotic

Ajutd la mentinerea unei functii
gastro-intestinale (GI) sdnitoase

Q-2009-00231

Articolul 13 alineatul (5) —
mentiune de sindtate bazatd
pe dovezi stiintifice nou
stabilite sifsau care implicd o
cerere de protectie a datelor
care tin de proprietate

BimunoPT (BGOS) Prebiotic

Sprijind sistemul dumneavoastrd
natural de apirare

Q-2009-00230

Articolul 13 alineatul (5) —
mentiune de sindtate bazatd
pe dovezi stiintifice nou
stabilite si/sau care implici o
cerere de protectie a datelor
care tin de proprietate

Gum Periobalance™ tablete si
gumd de mestecat

Gum Periobalance™, combinat

cu o igiend orald corectd, ajutd
la  reechilibrarea  microflorei
bucale si la imbundtitirea
sdndtdtii orale

Q-2009-00373




