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REGULAMENTUL (UE) NR. 1162/2010 AL COMISIEI
din 9 decembrie 2010

de refuzare a autorizirii anumitor mentiuni de sindtate inscrise pe produsele alimentare, referitoare
la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sindtatea 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 sindtate inscrise pe
produsele alimentare (1), in special articolul 17 alineatul (3),

intrucat:

1

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

Regulamentul (CE) nr. 19242006 prevede, de asemenea,
cd cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii economici din sectorul
alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat
membru. Autoritatea nationald competentd inainteazd
cererile valabile Autorititii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”.

Dupd primirea unei cereri, autoritatea trebuie s
informeze fird Iintarziere celelalte state membre si
Comisia despre acea cerere si si emitd un aviz cu
privire la mentiunea de sinitate respectiva.

Comisia trebuie si ia o decizie cu privire la autorizarea
mentiunilor de sindtate, tinind cont de avizul emis de
autoritate.

Cele doud avize la care se face trimitere in prezentul
regulament se referd la cereri privind mentiuni de
sindtate referitoare la dezvoltarea si sindtatea copiilor,
in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (b) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1924/2006.

Ca urmare a unei cereri din partea Danone Baby
Nutrition, transmisd in temeiul articolului 14 alineatul
(1) litera (b) 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
Immunofortis® asupra sistemului imunitar al sugarilor
(intrebarea nr. EFSA-Q-2008-106) (). Mentiunea de
sandtate propusd de solicitant a fost formulatd dupi
cum urmeazd:  JImmunofortis® pentru intdrirea
sistemului imunitar al copilului dumneavoastrd in mod
natural”.

() JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
(2) The EFSA Journal (2010) 8(2):1430.

)

(10)

Pe baza datelor transmise, autoritatea a concluzionat in
avizul sdu primit de citre Comisie si de citre statele
membre la 4 februarie 2010 cd informatiile furnizate
nu sunt suficiente pentru a fi stabilitd o relatie cauza-
efect intre consumul de Immunofortis® si efectul
declarat. In consecinti, avand in vedere ci mentiunea
de sdnitate nu indeplineste cerintele din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006, aceasta nu ar trebui autorizatd.

Ca urmare a unei cereri din partea Vifor Pharma (Potters),
transmisd in temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (b)
din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritdtii i-a
revenit sarcina de a formula un aviz cu privire la o
mentiune de sindtate privind efectele produsului Eye
q™ asupra memoriei de lucru (intrebarea nr. EFSA-Q-
2009-00485) (}). Mentiunea de sindtate propusa de soli-
citant a fost formulatd dupd cum urmeazi: ,Eye ¢ ™ (o
combinatie unicd cu continut ridicat de EPA/DHA/GLA
omega-3, 6 PUFA) oferd nutrienti esentiali care contribuie
la imbundtdtirea memoriei de lucru a copiilor”. Abre-
vierile utilizate de citre solicitant se referd la acidul eico-
sapentaenoic (EPA), la acidul docosahexaenoic (DHA), la
acidul gamma-linolenic (GLA) si, respectiv, la acizii grasi
polinesaturati (PUFA).

Pe baza datelor transmise, autoritatea a concluzionat in
avizul sdu primit de citre Comisie si de citre statele
membre la 4 martie 2010 cd informatiile furnizate nu
sunt suficiente pentru a fi stabilitd o relagie cauzi-efect
intre consumul de Eye q ™ si efectul declarat. In
consecintd, avind in vedere ci mentiunea de sindtate
nu indeplineste cerintele din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, aceasta nu ar trebui autorizatd.

In conformitate cu articolul 28 alineatul (6) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006, mentiunile de sinitate
prevazute la articolul 14 alineatul (1) litera (b) din regu-
lamentul mentionat anterior si neautorizate printr-o
decizie in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 pot fi utilizate in
continuare timp de sase luni de la adoptarea prezentului
regulament, cu conditia depunerii unei cereri pand la
19 ianuarie 2008. Cu toate acestea, avand in vedere cd
cererea pentru mentiunea de sindtate referitoare la Eye q
™ nu a fost depusd pand la 19 ianuarie 2008, conditia
previzutd la articolul 28 alineatul (6) litera (b) nu este
indeplinitd, iar perioada de tranzitie stabilitd la articolul
respectiv nu este aplicabili. In consecind, ar trebui
prevazutd o perioadd de tranzitie de sase luni pentru a
le permite operatorilor economici din sectorul alimentar
sd se adapteze la cerintele stabilite in prezentul regu-
lament.

() The EFSA Journal (2010) 8(3):1516.
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(11)  Observatiile solicitantilor si ale membrilor publicului primite de Comisie in conformitate cu
articolul 16 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 au fost luate in considerare in
momentul stabilirii masurilor previzute in prezentul regulament.

(12)  Mdsurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sindtatea animald §i nu au intdmpinat nicio opozitie din partea Parlamentului
European sau a Consiliului,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sindtate prezentate in anexa la prezentul regulament nu sunt incluse in lista de mentiuni
autorizate a  Uniunii, previzutd la articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006.

Cu toate acestea, mentiunile de sindtate 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 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, 9 decembrie 2010.

Pentru Comisie
Pregedintele
José Manuel BARROSO
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ANEXA

Mentiuni de sindtate respinse

Cerere — Dispozitii relevante ale Regulamentului (CE)
nr. 19242006

Nutrient, substantd, aliment
sau categorie de alimente

Mentiune

Trimitere la avizul EFSA

Articolul 14 alineatul (1) litera (b) — mentiune | Immunofortis® Immunofortis® pentru intirirea sistemului | Q-2008-106
de sdndtate referitoare la dezvoltarea si imunitar al copilului dumneavoastrd in

sdndtatea copiilor mod natural

Articolul 14 alineatul (1) litera (b) — mentiune | Eye ¢™ Eye q™ (0 combinatie unici cu continut | Q-2009-00485

de sdndtate referitoare la dezvoltarea si

sdndtatea copiilor

ridicat de EPA/DHA/GLA omega-3, 6
PUFA) oferd nutrienti esentiali care
contribuie la imbundtitirea memoriei de
lucru a copiilor




