31.5.2016 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 142/5

REGULAMENTE

REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2016/854 AL COMISIEI
din 30 mai 2016

de autorizare a anumitor mentiuni de sindtate inscrise pe produsele alimentare, altele decit cele
care se referd la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor, precum si
de modificare a Regulamentului (UE) nr. 432/2012

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 19242006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind mentiunile nutritionale si de sdnitate inscrise pe produsele alimentare ('), in special articolul 18 alineatul (4),

intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede cd 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 intr-o listd cu mentiuni permise.

(2)  In temeiul articolului 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 s-a adoptat Regulamentul (UE)
nr. 432/2012 al Comisiei (%), prin care se stabileste o listd cu mentiuni de sindtate permise care pot fi inscrise pe
produsele alimentare, altele decit cele care se referd la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si
sdndtatea copiilor.

(3)  Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, ci cererile de autorizare a mentiunilor de sdnitate 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.

(4)  Comisia trebuie si decidd cu privire la autorizarea mentiunilor de sinitate tindnd seama de avizul emis de
autoritate.

(5)  Pentru a stimula inovarea, mentiunile de sinitate care se bazeazd pe dovezi stiintifice nou apirute sifsau care
includ o cerere de protectie a datelor care fac obiectul unor drepturi de proprietate sunt supuse unei proceduri
accelerate de autorizare.

(6)  Ca urmare a unei cereri din partea Roquette Fréres, transmisd in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritatii i s-a solicitat sd emitd un aviz cu privire la o mentiune de sdnitate
referitoare la Nutriose® care ar trebui sd inlocuiascd carbohidrati fermentabili in alimente sau bauturi in scopul de
a obtine efectul pretins si anume, mentinerea mineralizirii dintilor prin reducerea demineralizarii lor [intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00040 (*)]. Mentiunea propusd de solicitant a fost formulati astfel: ,Consumarea frecventd a
glucidelor contribuie la demineralizarea dintilor. Consumul de alimente/bduturi care contin Nutriose® in loc de
zahdr poate contribui la mentinerea mineralizirii dintilor prin reducerea demineralizirii lor”.

(') JOL 404, 30.12.2006, p. 9.

(*) Regulamentul (UE) nr. 432/2012 al Comisiei din 16 mai 2012 de stabilire a unei liste de mentiuni de sinitate permise, inscrise pe
produsele alimentare, altele decit cele care se referd la reducerea riscului de imbolndvire i la dezvoltarea si sdndtatea copiilor (JO L 136,
25.5.2012,p.1).

(’) EFSAJournal 2013;11(7):3329.
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La data de 26 iulie 2013, Comisia si statele membre au primit avizul stiingific din partea autoritdtii care a
concluzionat cd cea mai relevantd caracteristicd a efectului pretins (adicd faptul cd reducerea pH-ului nivelul placii
nu coboard sub valoarea de 5,7 in cursul consumului si in cele 30 de minute de dupd consum) nu este unicd
produsului pentru care se formuleazd mentiunea in cauzi (!), ci este valabild §i in cazul altor carbohidrati
nefermentabili (de exemplu polioli, D-tagatozd, izomaltulozd si polidextrozd). Autoritatea a addugat cd o
mentiune referitoare la relatia dintre inlocuitorii de zahdr xilitol, sorbitol, manitol, maltitol, lactitol, izomalt,
eritritol, D-tagatozd, izomaltulozd, sucralozi si polidextrozd si mentinerea mineralizirii dintilor prin reducerea
demineralizirii lor a fost deja evaluatd cu rezultat favorabil (%). Autoritatea a concluzionat ci a fost stabilitd o
relatie cauzd-efect intre consumul de produse alimentare sau de biuturi care contin carbohidrati fermentabili la o
frecventd de expunere de patru sau de mai multe ori pe zi si o crestere a demineralizdrii dintilor, precum si cd
consumul de produse alimentare sau de bduturi care contin carbohidrati nefermentabili in loc de carbohidrati
fermentabili poate mentine mineralizarea dintilor prin reducerea demineralizirii lor, cu conditia ca astfel de
produse alimentare sau de biuturi si nu conduci la eroziune dentard. in consecintd, o mentiune de sanitate care
reflectd aceastd concluzie ar trebui consideratd conformd cu cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 si ar
trebui inclusd in lista mentiunilor permise a Uniunii, stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 432/2012.

Ca urmare a unei cereri din partea Beneo-Orafti SA, Sensus B.V. si Cosucra-Groupe Warcoing S.A., transmisd in
temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritdtii i s-a solicitat si emitd un
aviz cu privire la o mentiune de sindtate referitoare la relatia dintre fructo-oligozaharidele (FOS) din inulini si o
reducere a glicemiei postprandiale [intrebarea nr. EFSA-Q-2013-00615 (*)]. Mentiunea propusi de solicitant a fost
formulatd, printre altele, astfel: ,Consumul de produse alimentare/bauturi care contin oligofructoza din andivi in
loc de zaharuri induce o crestere a glicemiei mai mica”.

La data de 10 ianuarie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii, care a
remarcat c¢d cea mai relevantd caracteristici a efectului pretins (adicd reducerea glicemiei postprandiale prin
inlocuirea zaharurilor din produse alimentare si din biuturi) nu este unic pentru FOS, ci este valabild si in cazul
altor carbohidrati nedigerabili (de exemplu, polizaharide neamilacee, oligozaharide rezistente, amidon rezistent)
deoarece, la fel ca in cazul FOS, carbohidratii nedigerabili sunt rezistenti la hidroliza si la absorbtia in intestinul
subtire §i, prin urmare, nu contribuie la glicemia postprandiald. Autoritatea a remarcat, de asemenea, cd o
mentiune referitoare la relatia dintre inlocuitorii de zahar si reducerea glicemiei postprandiale a fost deja evaluatd
de autoritate, cu un rezultat favorabil (*). Autoritatea a concluzionat cd, pe baza datelor prezentate, a fost stabiliti
o relatie cauzi-efect intre consumul de produse alimentare sau de biuturi care contin carbohidrati nedigerabili in
loc de zaharuri si o reducere a glicemiei postprandiale in raport cu produsele alimentare sau bauturile care contin
zahir. In consecintd, o mentiune de sindtate care reflectd respectiva concluzie ar trebui consideratd conformi cu
cerintele Regulamentului (CE) nr. 19242006 si ar trebui inclusd in lista mentiunilor permise a Uniunii, stabilita
prin Regulamentul (UE) nr. 432/2012.

(10) Ca urmare a unei cereri din partea Olygose, transmisd in temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul

(CE) nr. 19242006, autoritdtii i s-a solicitat s3 emitd un aviz cu privire la o mentiune de sindtate referitoare la
relatia dintre AlphaGOS® si o reducere a glicemiei postprandiale [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-00044 (°)].
Mentiunea propusi de solicitant a fost formulatd astfel: ,Consumul de alimente sau de biuturi care contin
AlphaGOS® in loc de zahdr induce o crestere mai micd a glucozei din sdnge dupd consumarea lor in raport cu
alimentele sau biuturile care contin zahir”.

(11) La data de 8 octombrie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autoritatii, care a

remarcat cd cea mai relevantd caracteristici a efectului pretins (adicd reducerea glicemiei postprandiale prin
inlocuirea zaharurilor din produse alimentare si din bauturi) nu este unicid pentru a-galacto-oligozaharide (a-
GOS), ci este valabild si in cazul altor carbohidrati nedigerabili (de exemplu, polizaharide neamilacee, amidon
rezistent) deoarece, la fel ca in cazul a-GOS, carbohidratii nedigerabili sunt rezistenti la hidroliz si la absorbtia in
intestinul subtire si, prin urmare, nu contribuie la glicemia postprandiald. In avizul respectiv, autoritatea a
remarcat, de asemenea, cd o mentiune referitoare la relatia dintre carbohidratii nedigerabili si reducerea glicemiei
postprandiale a fost deja evaluatd de autoritate, cu un rezultat favorabil (%) si a concluzionat ci a fost stabilitd o
relatie cauzd-efect intre consumul de produse alimentare sau de bauturi care contin carbohidrati nedigerabili si o
reducere a glicemiei postprandiale in raport cu produsele alimentare sau biuturile care contin zahir. In

Mai exact, dextrind rezistentd 85 %, cu un grad mediu de polimerizare intre 12 §i 25 si cu mono- si dizaharide in concentratie mai micd
de 0,5 %, care este relevantd pentru efectul pretins (adicd reducerea pH-ului nivelul plicii nu coboard sub valoarea de 5,7 in cursul
consumului si in cele 30 de minute de dupd consum).

EFSA Journal 2011;9(4):2076.

EFSA Journal 2014;12(1):3513.

EFSA Journal 2011;9(4):2076.

EFSA Journal 2014;12(10):3838.

EFSA Journal 2014;12(1):3513.
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consecintd, o mentiune de sdndtate care reflectd aceasti concluzie ar trebui consideratd conformd cu cerintele
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 si ar trebui inclusd in lista mentiunilor permise a Uniunii, stabilitd prin
Regulamentul (UE) nr. 432/2012.

(12) Ca urmare a unei cereri din partea Roquette Italia S.P.A., transmisd in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autorititii i s-a solicitat si emitd un aviz cu privire la o mentiune de sinitate
referitoare la relatia dintre Nutriose®06 si o reducere a glicemiei postprandiale [intrebarea nr. EFSA-Q-2014-
00073 ()]. Mentiunea propusi de solicitant a fost formulatd astfel: ,Consumul de alimente/bduturi care contin
Nutriose®06 in loc de carbohidrati care determind glicemie mare induce o crestere mai micd a glucozei din singe
dupd consumarea lor in raport cu alimentele/bduturile care contin carbohidrati care determind glicemie mare”.

(13) La data de 8 octombrie 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii, in care
aceasta a remarcat cd cea mai relevantd caracteristicd a efectului pretins (mai exact reducerea glicemiei
postprandiale prin inlocuirea carbohidratilor care determind glicemie din produse alimentare si din bauturi) este
nedigerabilitatea dextrinei rezistente continute in produsul alimentar care face obiectul mentiunii (?). De
asemenea, autoritatea a considerat cd aceastd caracteristicd, care este relevanti pentru efectul pretins, nu este
unicd pentru dextrina rezistentd, ci este valabild si in cazul altor carbohidrati nedigerabili (de exemplu,
polizaharide neamilacee si oligozaharide rezistente) deoarece, in mod similar cu dextrina nedigerabild, carbohi-
dratii nedigerabili sunt rezistenti la hidroliza si la absorbtie in intestinul subtire si, prin urmare, nu contribuie la
glicemia postprandiald. In avizul respectiv, autoritatea a remarcat ci o mentiune referitoare la relatia dintre
carbohidratii nedigerabili §i reducerea glicemiei postprandiale a fost deja evaluatd de autoritate, cu un rezultat
favorabil (%) si a concluzionat ci a fost stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de produse alimentare sau de
bauturi care contin carbohidrati nedigerabili i o reducere a glicemiei postprandiale in raport cu produsele
alimentare sau biuturile care contin carbohidrati glicemici. In consecintd, o mentiune de sinitate care reflectd
aceastd concluzie ar trebui consideratd conformd cu cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 si ar trebui
inclusd in lista mentiunilor permise a Uniunii, stabilitd prin Regulamentul (UE) nr. 432/2012.

(14)  Unul dintre obiectivele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 este acela de a asigura veridicitatea, claritatea,
fiabilitatea si utilitatea mentiunilor de sindtate pentru consumatori, precum si faptul ci formularea §i prezentarea
sunt luate in considerare in acest sens. Prin urmare, in situatia in care formularea mentiunii utilizate de solicitant
are acelasi inteles pentru consumatori ca si cea a unei mentiuni de sdnitate autorizate, deoarece ele demonstreazi
cd existd aceeasi relatie intre o categorie de alimente, un aliment sau unul dintre constituentii sii si sdndtate,
aceste mentiuni ar trebui sd faci obiectul acelorasi conditii de utilizare ca si cele mentionate in anexa la prezentul
regulament.

(15)  In conformitate cu articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, registrul cu mentiunile nutritionale si de
sdndtate, care contine toate mentiunile de sdndtate autorizate, ar trebui si fie actualizat pentru a lua in
considerare prezentul regulament.

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

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

(18)  Statele membre au fost consultate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sdndtate prezentate in anexa la prezentul regulament se includ in lista mentiunilor permise a Uniunii,
previzutd la articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(") EFSAJournal 2014;12(10):3839.

(*) Mai exact dextrind rezistentd 85 % cu un grad mediu de polimerizare de 12 — 25 si mono- si dizaharide in concentratie mai mica de
0,5 %.

(’) EFSAJournal 2014;12(1):3513.
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Articolul 2

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

Articolul 3

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, 30 mai 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 432/2012 se introduc in ordine alfabeticd urmitoarele rubrici:

Nutrient, substantd,

produs alimentar sau

categorie de produse
alimentare

Mentiune

Conditii de utilizare a mentiunii

Conditii sifsau restrictii

de utilizare a produsului

alimentar si/sau indicatii

sau avertizari suplimen-
tare

Numdr in Jurnalul EFSA

Numadrul corespun-
zdtor inregistrarii din
lista consolidata
prezentatd spre a fi
evaluatd de citre EFSA

»Carbohidrati nefer-
mentabili

Consumul de produse ali-
mentare/bauturi care contin
<denumirea tuturor carbohi-
dratilor nefermentabili> in
loc de carbohidrati fermenta-
bili contribuie la mentinerea
mineralizdrii dintilor.

Pentru ca mentiunea sd poatd fi utilizatd, carbohidratii
fermentabili (**) ar trebui si fie inlocuiti in produsele
alimentare sau in bduturi cu carbohidrati nefermenta-
bili (2***¥) in asemenea cantitdti inct consumarea unor
astfel de produse alimentare sau de bduturi si nu reduci
pH-ul plicii sub valoarea de 5,7 in cursul consumului si
in cele 30 de minute de dupd consum.

(*¥) Carbohidratii fermentabili sunt definiti ca acei car-
bohidrati sau amestecuri de carbohidrati, astfel
cum sunt consumati din produse alimentare sau
din biuturi, care reduc pH-ul plicii sub valoarea
de 5,7, determinatd in vivo sau in situ prin teste de
telemetrie a pH-ului plicii, prin fermentatie bacte-
riand in cursul consumului si in cele 30 de minute
de dupi consum.

(2***) Carbohidratii nefermentabili sunt definiti ca acei
carbohidrati sau amestecuri de carbohidrati, astfel
cum sunt consumati din produse alimentare sau
din bauturi, care nu reduc pH-ul, determinat in
vivo sau in situ prin teste de telemetrie a pH-ului
plécii, sub o valoare conservatoare de 5,7 prin fer-
mentatie bacteriand in cursul consumului si in
cele 30 de minute de dupd consum.

2013;11(7):3329”

,Carbohidrati nedige-
rabili

Consumul de alimente/bdu-
turi care contin <denumirea
tuturor carbohidratilor nedi-
gerabili utilizati> in loc de
zaharuri induce o crestere
mai micd a glucozei sanguine
dupd consumarea lor in ra-
port cu alimentele bauturile
care contin zaharuri.

Pentru ca mentiunea s poatd fi utilizatd, zaharurile tre-
buie inlocuite in produsele alimentare sau in bauturi cu
carbohidrati nedigerabili, care sunt carbohidrati care nici
nu se digerd, nici nu se absorb din intestinul subtire, ast-
fel incat produsele alimentare sau bauturile contin canti-
tdti de zaharuri reduse cu cel putin cantitatea mentionatd
in mentiunea CONTINUT REDUS DE [DENUMIREA NU-
TRIENTULUI], astfel cum figureazd in lista din anexa la
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

2014;12(1):3513
2014;12(10):3838
2014;12(10):3839”
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