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REGULAMENTUL (UE) NR. 536/2013 AL COMISIEI
din 11 iunie 2013

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 432/2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de sidnitate
permise, 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 sindtate inscrise pe
produsele alimentare (1), in special articolul 13 alineatul (3),

intrucat:

(1) In temeiul articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006, Comisia a adoptat Regulamentul
(UE) nr. 432/2012 din 16 mai 2012 de stabilire a unei
liste de mentiuni de sdndtate permise, inscrise pe
produsele alimentare, altele decat cele care se referd la
reducerea riscului de imbolndvire si la dezvoltarea si
sdndtatea copiilor (3). Lista stabilitdi in Regulamentul
(UE) nr. 432/2012 contine 222 de mentiuni de
sdndtate permise, corespunzdnd unui numar de 497 de
rubrici din lista consolidatd (}) prezentatd Autoritdtii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”)
pentru o evaluare stiintifica.

(2) Cu toate acestea, la momentul adoptdrii listei cu
mentiunile de sdndtate permise, au existat un numdr de
mentiuni de sinitate ale ciror evaludri nu fuseserd fina-
lizate de cdtre autoritate sau cu privire la care Comisia nu
se pronuntase incd (*).

3) In ceea ce priveste mentiunile de sdnitate privind
microorganismele pe care, in evaluarea sa initiald, auto-
ritatea le-a considerat ca fiind insuficient caracterizate si
mentiunile de sdndtate cu privire la care aceasta a conclu-
zionat cd ,dovezile furnizate nu sunt suficiente pentru a
stabili o relatie cauzd-efect”, Comisia si statele membre au
convenit ¢i nu vor putea si se pronunte cu privire la
includerea lor in lista mentiunilor de sdndtate permise
dacd autoritatea nu efectueazd o evaluare suplimentara.
Autoritatea a finalizat evaludrile cu privire la aceste
mentiuni de sdndtate si si-a publicat avizele la 5 iunie
si 7 august 2012 (°), concluzionand ci, pe baza datelor
furnizate, s-a stabilit o relatie cauzi-efect intre o categorie
de produse alimentare, un produs alimentar sau unul
dintre constituentii acestuia si efectul pretins in cazul a
doud mentiuni de sinitate (°).

(4 Comisia a finalizat examinarea tuturor mentiunilor de
sdndtate supuse evaludrii, cu exceptia a patru categorii
de mentiuni referitoare la grupuri specifice de produse

() JO L 404, 30.12.2006, p. 9.

(3 JO L 136, 25.5.2012, p. 1.

() http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/article1 3.htm

() Corespunzand unui numir de 2232 de inregistrdri ID din lista
consolidata.

(%) http://www.efsa.europa.eu/en/publications.htm

(°) Corespunzand inregistririlor ID 2926 si ID 1164 din lista
consolidata.

alimentare sau unul dintre constituentii acestora. Cate-
goriile respective includ mentiuni privind substantele
vegetale sau pe bazd de plante, cunoscute in mod
obisnuit drept ,substante botanice”, mentiuni privind
anumite produse alimentare specifice, §i anume
produsele alimentare folosite in regimuri alimentare cu
continut foarte redus de calorii si produsele alimentare cu
continut redus de lactozd, mentiuni privind cafeina si o
mentiune privind glucidele.

(5)  In ceea ce priveste substantele botanice, statele membre si
partile interesate si-au exprimat ingrijorarea in ceea ce
priveste modul diferit de tratare a dovezilor bazate pe
yutilizarea traditionald”, pe de o parte in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 privind mentiunile
de sidndtate si, pe de altd parte, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (7) in ceea ce priveste utilizarea ca medicamente
traditionale pe bazd de plante. Deoarece Comisia
considerd cd aceste ingrijordri sunt relevante si necesitd
mai multd reflectie i consultare, decizia privind
mentiunile referitoare la substantele botanice (%) ar
trebui si fie luatd numai dupd ce etapele respective vor
fi finalizate.

(6)  In ceea ce priveste mentiunile de sinitate referitoare la
efectele regimurilor cu continut foarte scizut de calorii ()
si ale produselor alimentare cu continut redus de lacto-
zd (19, actuala revizuire a legislatiei cu privire la
produsele alimentare cu destinatii nutritionale speciale (1)
ar putea avea un impact asupra mentiunilor de sdnitate
respective. Pentru a evita posibilele neconcordante cu
respectiva legislatie, decizia privind mentiunile de
sdndtate referitoare la alimentele respective ar trebui si
fie luatd numai dupd finalizarea revizuirii respective.

(7)  In ceea ce priveste mentiunile de sdnitate privind efectele
cafeinei (1?), statele membre si-au exprimat ingrijorarea cu
privice la siguranta consumului de cafeind de citre
diferite grupuri-tintd ale populatiei. Deoarece Comisia
considerd cd aceste ingrijordri sunt relevante si necesitd
un aviz stiintific suplimentar din partea autoritatii, decizia
privind mentiunile referitoare la cafeind ar trebui si fie
luatd numai dupi finalizarea acestei etape.

() JO L 311, 28.11.2001, p. 67.

(%) Corespunzand unui numir de 2078 de inregistrari (ID) din lista
consolidata.

(°) Corespunzand inregistrdrii ID 1410 din lista consolidata.

) Corespunzand inregistrarilor ID 646, ID 1224, ID 1238, ID 1339

din lista consolidata.

(') COM(2011) 353 final.

(*») Corespunzand inregistrrilor ID 737, ID 1486, ID 1488, ID 1490,
ID 736, 1D 1101, ID 1187, ID 1485, ID 1491, ID 2063, ID 2103,
ID 2375 din lista consolidata.
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In ceea ce priveste mentiunea de sinitate privind efectele
benefice ale glucidelor (!), unele state membre si-au
exprimat ingrijorarea cu privire la autorizarea ei,
deoarece considerd cd poate da nastere la confuzie in
randul consumatorilor, in special aviand in vedere
campaniile nationale de reducere a consumului de
zaharuri. Deoarece Comisia considerd c3, in cazul
acestei mentiuni, este necesar si se giseascd o solutie la
aceste obiective contradictorii, este nevoie de o analizd
suplimentard pentru a stabili conditiile de utilizare pentru
mentiunea respectivd. Prin urmare, se va lua o decizie
privind mentiunea referitoare la glucide doar dupi fina-
lizarea acestei analize.

In vederea asigurarii transparentei si a certitudinii juridice
pentru toate pdrtile interesate, mentiunile a cdror evaluare
nu a fost incd finalizatd vor rimane in continuare pe site-
ul internet al Comisiei () si pot fi utilizate, in continuare,
in temeiul articolului 28 alineatele (5) si (6) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006.

Mentiunile de sindtate pentru care autoritatea a stabilit o
relagie cauzd-efect 1intre o categoric de produse
alimentare, un produs alimentar sau unul dintre consti-
tuentii acestuia si efectul pretins §i care respectd cerintele
din Regulamentul (CE) nr. 19242006 ar trebui si fi
autorizate in temeiul articolului 13 alineatul (3) din regu-
lamentul respectiv si ar trebui si fie incluse in lista
mentiunilor de sdndtate permise, stabilitd prin Regula-
mentul (UE) nr. 432/2012 (3).

Articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 prevede cd mentiunile de sindtate permise
trebuie s3 fie 1insotite de toate conditiile (inclusiv
restrictiile) necesare utilizdrii lor. Prin urmare, lista
mentiunilor permise ar trebui si includi formularea
mentiunilor si conditiile specifice de utilizare a
mentiunilor, precum si, dacd este cazul, conditiile sau
restrictiile de utilizare sifsau o declaratie sau o avertizare
suplimentard, in conformitate cu normele stabilite in
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si cu avizele autori-
tdtii.

in temeiul articolului 6 alineatul (1) si al articolului 13
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006,
mentiunile de sdndtate trebuie sd se bazeze pe dovezi
stiintifice general acceptate. Prin urmare, nu ar trebui
autorizate mentiunile de sidndtate a cdror justificare
stiintificd nu a primit avizul favorabil al autorititii, fie
in cadrul evaludrii initiale, fie in cursul procesului de
,evaluare suplimentard”.

De asemenea, o autorizare poate fi retrasd in mod legitim
in cazul in care mentiunile de sindtate nu respectd alte
cerinte generale si specifice din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006, chiar si in cazul unei evaludri stiintifice favo-
rabile de citre autoritate. Autoritatea a concluzionat ci
existd o relatie cauzd-efect in cazul unei mentiuni privind
efectul L-argininei (¥ asupra mentinerii unei elimindri
normale a amoniacului si in cazul unei alte mentiuni
privind efectul L-tirozinei () asupra sintezei normale a
catecolaminelor. Comisia si statele membre au analizat

(") Corespunzand inregistrarilor ID 603 si ID 653 din lista consolidatd.

() hittp:[[ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm

() Corespunzind unui numdr de 16 inregistrari ID din lista consolidatd,
asa cum apar in anexa la prezentul regulament.

(*) Corespunzand inregistririi ID 4683 din lista consolidati.

(°) Corespunzand inregistrarii ID 1928 din lista consolidata.

(14)

(15)

(17)

dacd mentiunile de sinitate care reflectd aceste concluzii
ar trebui s fie autorizate. Pe baza datelor transmise si a
cunostintelor stiintifice actuale, autoritatea a concluzionat
cd nu pot fi definite conditii de utilizare pentru
mentiunea de sindtate privind L-arginina (°), in timp ce
pentru mentiunea de sindtate privind L-tirozina auto-
ritatea a propus drept conditie de utilizare adecvatd ca
wprodusul alimentar sd fie cel putin o sursd de proteine,
conform anexei la Regulamentul (CE) nr. 1924/2006” (7).
In ridspunsul siu din 9 noiembrie 2012 la cererea de
clarificare a Comisiei, autoritatea a mentionat ca
concluziile sale pentru mentiunile respective se bazeazd
pe rolul biochimic cunoscut al celor doi aminoacizi,
astfel cum sunt ei prezenti in proteine. Ea a addugat
faptul cd nu poate oferi o indicatie cantitativd privind
doza zilnicd necesard de L-tirozind §i L-arginind per se
pentru a produce efectele fiziologice benefice respective.
Prin urmare, nu este posibil si se stabileascd conditii
specifice de utilizare pentru mentiunile respective care
sd garanteze faptul cd aminoacizii sunt prezenti in
produsul final intr-o cantitate care va produce respec-
tivele efecte fiziologice benefice, in conformitate cu
articolul 5 alineatul (1) litera (b) punctul (i) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006. In absenta unor astfel de
conditii specifice de utilizare, efectul benefic al substantei
la care se referd mentiunea nu poate fi asigurat. Prin
urmare, mentiunile respective ar putea induce in eroare
consumatorul si nu ar trebui si fie incluse in listele
mentiunilor de sdndtate permise.

Prezentul regulament ar trebui si se aplice la sase luni
dupd data intrdrii sale in vigoare, pentru a permite opera-
torilor economici din sectorul alimentar si se adapteze
cerintelor sale, inclusiv interdictiei mentionate la
articolul 10 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1924/2006 referitoare la acele mentiuni de sinitate a
caror evaluare de cdtre autoritate sau a cdror examinare
de citre Comisie a fost finalizata.

In conformitate cu articolul 20 alineatul (1) din Regula-
mentul (CE) nr. 1924/2006, registrul privind mentiunile
nutritionale si de sindtate, care contine toate mentiunile
de sindtate autorizate, precum si pe cele respinse si
motivele pentru care acestea au fost respinse, ar trebui
actualizat pentru a tine seama de prezentul regulament si
de aplicarea sa amanati.

La stabilirea masurilor prevdzute in prezentul regulament
au fost luate in considerare in mod corespunzitor
comentariile si pozitiile pe care Comisia le-a primit din
partea pdrtilor interesate si a publicului larg.

Prin urmare, Regulamentul (UE) nr. 432/2012 ar trebui
modificat in consecintd.

(%) http:/[www.efsa.curopa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf

() http:/[www.efsa.curopa.eufen/efsajournal/doc/2270.pdf


http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/claims/index_en.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2051.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2270.pdf
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(18)  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

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 432/2012 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.
Atrticolul 2

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

Se aplicd de la 2 ianuarie 2014.

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

Adoptat la Bruxelles, 11 iunie 2013.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO



ANEXA

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 432/2012 se introduc in ordine alfabetici urmitoarele rubrici privind mentiunile de sinitate permise:

Nutrient, substantd, aliment
sau categorie de alimente

Mentiune

Conditii de utilizare a mentiunii

Conditii sifsau restrictii de utilizare a
produsului alimentar sifsau indicatii
sau avertizdri suplimentare

Numir in Jurnalul EFSA

Numdrul
corespunzdtor
inregistrdrii din lista
consolidatd
prezentatd spre a fi
evaluatd de citre
EFSA

Alfa-ciclodextrind

Consumul de alfa-ciclo-

dextrind in cadrul unei mese

care contine amidon
contribuie la o diminuare a
cresterii glicemiei in sange
dupd masa respectivd

Mentiunea poate fi utilizatd pentru produsele alimentare care contin
cel putin 5g de alfa-ciclodextrind la 50 g de amidon pe portie
mdsuratd, ca parte a unei mese. Pentru ca mentiunea si poatd fi
utilizatd, consumatorii trebuie sd fie informati cu privire la faptul cd
efectul benefic se obtine prin consumarea alfa-ciclodextrinei in
cursul mesei.

2012;10(6):2713

2926

Acid docosahexaenoic
(DHA)

DHA contribuie la
mentinerea concentratiilor
normale de trigliceride din
sange

Mentiunea poate fi utilizatd doar pentru produsele alimentare care
oferd un aport zilnic de 2g de DHA si care contin DHA in
combinatie cu acid eicosapentaenoic (EPA). Pentru ca mentiunea
sd poatd fi utilizatd, consumatorii trebuie si fie informati cu
privire la faptul cd efectul benefic se obtine in conditiile unui
consum zilnic de 2g de DHA. Cand mentiunea este folositd
pentru suplimentele alimentare sifsau produsele alimentare imbo-
gdtite, consumatorii trebuie, de asemenea, si fie informati ci nu
trebuie s3 depdseascd un consum zilnic suplimentar cumulat de
5 g de EPA si DHA.

utilizatd
alimentare

Mentiunea nu este
pentru  produsele
destinate copiilor.

2010;8(10):1734

533, 691, 3150

Acid docosahexaenoic si
acid eicosapentaenoic
(DHA/EPA)

DHA si EPA contribuie la

mentinerea tensiunii arteriale

normale

Mentiunea poate fi utilizatd doar pentru produsele alimentare care
asigurd un aport zilnic de 3 g de EPA si DHA. Pentru ca mentiunea
sd poatd fi utilizatd, consumatorii trebuie sa fie informati cu privire
la faptul cd efectul benefic se obtine in conditiile unui consum zilnic
de 3 g de EPA si DHA. Cand mentiunea este folositd pentru supli-
mentele alimentare sifsau produsele alimentare imbogitite,
consumatorii trebuie, de asemenea, si fie informati sd nu depdseasca
un consum zilnic suplimentar cumulat de 5 g de EPA si DHA.

utilizatd
alimentare

Mentiunea nu este
pentru  produsele
destinate copiilor.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

502, 5006, 516,
703, 1317, 1324

Acid docosahexaenoic si
acid eicosapentaenoic
(DHA/EPA)

DHA si EPA contribuie la
mentinerea concentratiilor
normale de trigliceride din
sange

Mentiunea poate fi utilizatd doar pentru produsele alimentare care
asigurd un aport zilnic de 2 g de EPA si DHA. Pentru ca mentiunea
sd poatd fi utilizatd, consumatorii trebuie s fie informati cu privire
la faptul cd efectul benefic se obtine in conditiile unui consum zilnic
de 2 g de EPA si DHA. Cand mentiunea este folositd pentru supli-
mentele alimentare  sifsau  produsele alimentare imbogitite,
consumatorii trebuie, de asemenea, sd fie informati sd nu depiseascd
un consum zilnic suplimentar cumulat de 5 g de EPA si DHA.

utilizatd
alimentare

Mentiunea nu este
pentru  produsele
destinate copiilor.

2009; 7(9):1263
2010;8(10):1796

506, 517, 527,
538, 1317,
1324, 1325

Prune uscate (Prunus
domestica L.)

Prunele uscate contribuie la
functionarea corespun-
zdtoare a intestinelor

Mentiunea poate fi utilizatd doar pentru produsele alimentare care
asigurd un aport zilnic de 100 g de prune uscate. Pentru a putea fi
utilizatd, consumatorii trebuie sd fie informati cu privire la faptul ca
efectul benefic se obtine in conditiile unui consum zilnic de 100 g
de prune uscate.

2012;10(6):2712

1164
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Nutrient, substantd, aliment
sau categorie de alimente

Mentiune

Conditii de utilizare a mentiunii

Conditii sifsau restrictii de utilizare a
produsului alimentar sifsau indicatii
sau avertizdri suplimentare

Numdr in Jurnalul EFSA

Numdrul
corespunzdtor
inregistrarii din lista
consolidatd
prezentatd spre a fi
evaluatd de citre
EFSA

Fructoza

Consumul de alimente care
contin fructozd duce la o
crestere mai redusd a
glicemiei decat produsele
alimentare care contin
zaharozd sau glucozd

Pentru ca mentiunea sd poatd fi utilizatd, glucoza sifsau sucroza din
produsele alimentare sau bauturile indulcite ar trebui si fie inlocuitd
cu fructozd, astfel incat reducerea continutului de glucoza si/sau
sucrozd din aceste alimente sau bduturi sd fie de cel putin 30 %.

2011;9(6):2223

558
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