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(Acte fard caracter legislativ)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 2015/402 AL COMISIEI
din 11 martie 2015

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

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avind in vedere Regulamentul (CE) nr. 19242006 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 permise.

Regulamentul (CE) nr. 19242006 prevede, de asemenea, ci cererile de autorizare a mentiunilor de sindtate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat membru.
Autoritatea nationald competentd trebuie sd inainteze cererile valabile Autoritdtii Europene pentru Siguranta
Alimentard (EFSA), denumitd in continuare ,autoritatea”, in vederea efectudrii unei evaludri stiintifice, precum si
Comisiei si statelor membre, in scop de informare.

Autoritatea trebuie s3 emitd un aviz cu privire la mentiunea de sinitate respectivi.

Comisia trebuie sd decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sinitate, tindnd seama de avizul emis de
autoritate.

Ca urmare a unei cereri din partea ICP Ltd, prezentatd in temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul
(CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sinitate privind
efectele extractului de Padina pavonica din Dictyolone® si cresterea densititii minerale a oaselor (Intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00249) (?). Mentiunea de sindtate propusd de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeazi:
Jmbunititeste densitatea osoasa prin stimularea fixarii calciului si prin restaurarea fiziologicd a matricei proteice
a oaselor, 1n special in cazul rarefierii oaselor cauzatd de procesul de imbdtranire la persoanele sinitoase”.

La 10 ianuarie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii, care concluziona
cd, pe baza datelor prezentate, nu s-a stabilit nicio relatie cauzd-efect intre consumul de extract de Padina pavonica
din Dictyolone® si efectul pretins. In consecintd, avand in vedere cd nu indeplineste cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1924/2006, mentiunea nu ar trebui autorizata.

Ca urmare a unei cereri din partea Omikron Italia S.rl., prezentatd in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autorititii sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sdnitate
privind efectele citidinei 5'-difosfocolind (CDP-colind sau citicolind) si mentinerea unei vederi normale (Intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00757) (°). Mentiunea de sindtate propusd de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeazi:
»CDP-colina sub forma de solutie orald ca sursd de colind contribuie la mentinerea functiei normale a structurilor
nervoase oftalmice”.

() JOL 404, 30.12.2006, p. 9.
() EFSA Journal 2014; 12(1):3518.
(*) EFSA Journal 2014;12(2):3575.
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(8)  La data de 21 februarie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii, care
concluziona c3, pe baza datelor prezentate, nu a fost stabilitd nicio relatie cauzi-efect intre consumul de citidind
5'-difosfocolini si efectul pretins. in consecintd, avand in vedere ci nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1924/2006, mentiunea nu ar trebui autorizata.

(9)  Ca urmare a unei cereri din partea Hassia Mineralquellen GmbH & Co KG, transmisd in temeiul articolului 13
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autoritatii sd emitd un aviz cu privire la 0 mentiune
de sinitate privind efectele produsului  Rosbacher drive® si sporirea  atentiei  (Intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00444) (). Mentiunea propusd de solicitant a fost formulatd, printre altele, dupd cum urmeazi:
»Ajutd/sustine/mentine concentrarea”.

(10) La data de 24 februarie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii, care
concluziona cd, pe baza datelor prezentate, nu a fost stabiliti nicio relatie cauzi-efect intre consumul de
Rosbacher drive® si efectul pretins. In consecintd, aviand in vedere ci nu indeplineste cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1924/2006, mentiunea nu ar trebui autorizata.

(11)  Observatiile solicitantilor si ale 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) Masurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sdnitate cuprinse in lista din anexa la prezentul regulament nu se includ in lista Uniunii cuprinzind
mentiunile permise mentionati 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 aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 11 martie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER

(') EFSA Journal 2014;12(2):3576.
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ANEXA

Mentiuni de sinitate respinse

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

Nutrient, substant,
aliment sau categorie de
alimente

Mentiune

Trimitere la avizul
EFSA

Mentiune de sinitate in temeiul
articolului 13 alineatul (5) bazata
pe dovezi stiintifice nou apirute
sifsau incluzand o cerere de pro-
tectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Extractul de Padina pavo-
nica din Dictyolone®

fmbunititeste densitatea osoasd
prin stimularea fixdrii calciului si
prin restaurarea fiziologici a
matricei proteice a oaselor, in
special in cazul rarefierii oaselor
cauzatd de procesul de imbatra-
nire la persoanele sindtoase

Q-2013-00249

Mentiune de sdndtate in temeiul
articolului 13 alineatul (5) bazatd
pe dovezi stiintifice nou apirute
sifsau incluzdnd o cerere de pro-
tectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Citidind 5'-difosfocolind
(CDP-colind sau citico-
lind)

CDP-colina sub forma de solutie
orald ca sursd de colind contri-
buie la mentinerea functiei nor-
male a structurilor nervoase of-
talmice

Q-2013-00757

Mentiune de sinitate in temeiul
articolului 13 alineatul (5) bazatd
pe dovezi stiintifice nou aparute
sifsau incluzdnd o cerere de pro-
tectie a datelor care fac obiectul
unui drept de proprietate

Rosbacher drive®

Ajuti/sustine/mentine concentra-
rea

Q-2013-00444
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