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REGULAMENTUL (UE) 2016/ 371 AL COMISIEI
din 15 martie 2016

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

(Text cu relevanti pentru SEE)
COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sdndtate inscrise pe produsele alimentare ('), in special articolul 18 alineatul (5)
primul paragraf,

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 autorizate.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, cd cererile de autorizare a mentiunilor de sinitate pot fi
trimise de cdtre operatorii din sectorul alimentar autoritdtii nationale competente a unui stat membru.
Autoritatea nationald competentd transmite 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 informativ.

(3)  Autoritatea trebuie si emitd un aviz cu privire la mentiunea de sinitate respectiva.

(4)  Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sindtate, tinind seama de avizul emis de
autoritate.

(5)  In urma unei cereri din partea InQpharm Europe Ltd., transmisi 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 un extract apos standardizat de fasole albd (Phaseolus vulgaris L. si reducerea greutdtii corporale
[intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00973 (3)]. Mentiunea propusd de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeazi:
»Ajutd la reducerea greutdtii corporale”.

(6)  La data de 16 iulie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritatii, care a
concluzionat cd elementele de probd furnizate nu sunt suficiente pentru a stabili o relatie cauzi-efect intre
consumul de extras apos standardizat de fasole albd (Phascolus vulgaris L.) si reducerea greutitii corporale. In
consecintd, avand in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar
trebui autorizata.

(7)  In urma unei cereri din partea Natural Alternative International, Inc. (NAI), transmisi 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 sindtate privind beta-alanina si cresterea performantelor fizice in timpul unui exercitiu fizic de
scurtd duratd si de intensitate ridicatd [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00974 (*)]. Mentiunea propusi de solicitant a
fost formulatd dupd cum urmeazd: ,Beta-alanina creste performantele in timpul unui exercitiu fizic de scurtd
duratd si de intensitate ridicatd”.

(8)  La data de 16 iulie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritatii, care a
concluzionat cd nu a fost stabilitd o relatie cauzd-efect intre consumul de beta-alanin si cresterea performantelor
fizice in timpul unui exercitiu fizic de scurtd durati si de intensitate ridicatd. In consecintd, avand in vedere ci
mentiunea nu indeplineste ceringele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizati.

() JOL 404, 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2014;12(7):3754.
(’) EFSA Journal 2014;12(7):3755.
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(9)  in urma unei cereri din partea Federaciéon Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), transmisi in temeiul articolu-
lui 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la o
mentiune de sindtate privind iaurturile degresate si laptele fermentat care sunt conforme cu specificatiile ,fird
grisime”, ,continut scizut de zaharuri”, ,continut ridicat de proteine”, ,sursd de calciu” si ,sursd de vitamina D” in
ceea ce priveste mentiunile nutritionale si reducerea grisimii corporale si viscerale, mentinind, in acelasi timp, o
masd corporald slabd in contextul unei diete hipocalorice [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00126 (!)]. Mentiunea
propusid de solicitant a fost formulatd dupd cum urmeaza: ,Jaurturile degresate si laptele fermentat care contin
culturi vii de iaurt, cu adaos de vitamina D si fird adaos de zahdr, contribuie la reducerea grisimii corporale si
viscerale in contextul unei diete hipocalorice”.

(10) La data de 7 ianuarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat cd nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de iaurturi degresate si de lapte fermentat
care contin culturi vii de iaurt si sunt conforme cu specificatiile ,fdrd grasime”, ,continut scizut de zaharuri”,
continut ridicat de proteine", Lsursd de calciu” si ,sursd de vitamina D” in ceea ce priveste mentiunile nutritionale
si reducerea grdsimii corporale si viscerale, mentmand in acelasi timp, o masd corporald slabi in contextul unei
diete hipocalorice. In avizul respectiv, autoritatea a constatat, de asemenea, ci solicitantul nu furnizase niciun
studiu realizat pe subiecti umani, din care sd se poata extrage concluzii pentru justificarea stiintificd a mentiunii
respective. In consecintd, avand in vedere ci mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizat.

(11) In urma unei cereri din partea Federacién Nacional de Industrias Licteas (FeNIL), transmisd in temeiul articolu-
lui 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat autorititii sd emitd un aviz cu privire la o
mentiune de sdndtate privind iaurturile degresate si laptele fermentat care contin culturi vii de iaurt §i sunt
conforme cu specificatiile ,fird grisime”, ,continut scizut de zaharuri”, ,continut ridicat de proteine”, ,sursi de
calciu” §i ,sursd de vitamina D” in ceea ce priveste mentiunile nutritionale si mentinerea unei mase corporale
slabe in contextul unei diete hipocalorice [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00127 (3]. Mentiunea propusi de
solicitant a fost formulatd dupd cum urmeaza: ,laurturile degresate si laptele fermentat care contin culturi vii de
faurt, cu adaos de vitamina D si fird adaos de zahir, contribuie la mentinerea unei mase corporale slabe (muschi
si oase) In contextul unei diete hipocalorice”.

(12) 1La data de 7 ianuarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat ¢ nu a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de iaurturi degresate si de lapte fermentat
care contin culturi vii de iaurt si sunt conforme cu specificatiile Jfard grasime”, ,continut scizut de zaharuri”,
,continut ridicat de proteine”, ,sursd de calciu” si ,sursd de vitamina D” in ceea ce priveste mentiunile nutritionale
si mentinerea unei mase corporale slabe in contextul unei diete hipocalorice. In avizul respectiv, autoritatea a
constatat, de asemenea, cd solicitantul nu furnizase niciun studiu realizat pe subiecti umani, din care s se poatd
extrage concluzii pentru justificarea stiintifici a mentiunii respective. In consecinti, avand in vedere ci mentiunea
nu indeplineste cerintele Regulamentulul (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar trebui autorizata.

(13) in urma unei cereri din partea Avesthagen Limited, transmisi 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
legatd de Teestar™, un extract de seminte de schinduf cu continut standardizat de galactomanan, si de reducerea
raspunsurilor glicemice postprandiale [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00153 (°)]. Mentiunea propusd de solicitant a
fost formulatd dupd cum urmeazi: ,Teestar™ reduce nivelurile glicemiei”.

(14) La data de 8 ianuarie 2015, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritdtii, care a
concluzionat ¢i nu a fost stabilit o relatie cauzid-efect intre consumul de Teestar™, un extract de seminte de
schinduf cu continut standardizat de galactomanan, si reducerea rispunsurilor glicemice postprandiale. In avizul
respectiv, autoritatea a remarcat, de asemenea, cd, in lipsa unor elemente de probd privind existenta unui efect al
Teestar™ asupra rdspunsurilor glicemice postprandiale la subiectii umani, studiile realizate pe animale cu privire
la potentialele mecanisme de actiune nu constituie o bazd pentru justificarea stiintifici a mentiunii respective. in
consecintd, avand in vedere cd mentiunea nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, ea nu ar
trebui autorizati.

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

(16) Masurile previzute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru plante,
animale, produse alimentare si hrand pentru animale,

(") EFSAJournal 2015;13(1):3948.
() EFSA Journal 2015:13(1):3949.
(}) EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sinitate enumerate in anexa la prezentul regulament nu se includ in lista mentiunilor autorizate a Uniunii,
astfel cum se prevede 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 aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 martie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Mentiuni de sinitate respinse

Cerere — Dispozitii relevante din
Regulamentul (CE) nr. 19242006

Nutrient, substantd, aliment sau
categorie de alimente

Mentiune

Trimitere la avizul
EFSA

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdnitate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

Extract apos standardizat de fa-
sole albd (Phaseolus vulgaris L.)

Ajutd la reducerea greutdtii
corporale

Q-2013-00973

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdndtate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

Beta-alanind

Beta-alanina creste performan-
tele in timpul unui exercitiu fi-
zic de scurtd duratd si de in-
tensitate ridicatd

Q-2013-00974

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdnitate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

laurturi degresate si lapte fer-
mentat care contin culturi vii
de iaurt §i sunt conforme cu
specificatiile  ,fdrd  grdsime”,
ccontinut scizut de zaharuri”,
,continut ridicat de proteine”,
L,sursd de calciu” si ,sursd de vi-
tamina D” In ceea ce priveste
mentiunile nutritionale

laurturile degresate si laptele
fermentat care contin culturi
vii de iaurt, cu adaos de vita-
mina D si fird adaos de zahdr,
contribuie la reducerea grasi-
mii corporale si viscerale in
contextul unei diete hipocalo-
rice

Q-2014-00126

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdnitate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

laurturi degresate si lapte fer-
mentat care contin culturi vii
de ijaurt si sunt conforme cu
specificatiile  ,fdrd  grdsime”,
scontinut scizut de zaharuri”,
,continut ridicat de proteine”,
,sursd de calciu” si ,sursd de vi-
tamina D” In ceea ce priveste
mentiunile nutritionale

laurturile degresate si laptele
fermentat care contin culturi
vii de iaurt, cu adaos de vita-
mina D si fard adaos de zahir,
contribuie la mentinerea unei
mase corporale slabe (muschi
si oase) in contextul unei diete
hipocalorice

Q-2014-00127

Articolul 13 alineatul (5) -
mentiune de sdndtate bazatd pe
dovezi stiintifice recent stabilite
sifsau care includ o cerere de
protectie a datelor care tin de
proprietate

Teestar™, un extract de se-
minte de schinduf cu continut
standardizat de galactomanan

Teestar™ reduce nivelurile gli-
cemiei

Q-2014-00153
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