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REGULAMENTUL (UE) 2015/539 AL COMISIEI
din 31 martie 2015

de autorizare a unei mentiuni de sinitate inscrise pe produsele alimentare, alta decit cele care se
referd la reducerea riscului de imbolnivire si la dezvoltarea si sindtatea copiilor, si de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 432/2012

(Text cu relevanti 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 (4)
si articolul 19,

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 de 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 () de stabilire a unei liste de mentiuni de sdnitate permise, inscrise pe produsele
alimentare, altele decat cele care se referd la reducerea riscului de imbolndvire si la dezvoltarea si sinitatea
copiilor.

(3)  Regulamentul (CE) nr. 19242006 prevede obligatia operatorilor din sectorul alimentar de a depune cererile de
autorizare a mentiunilor de sdnitate la autoritatea nationaldi competentd a unui stat membru. Autoritatea
nationald competentd transmite cererile valabile citre Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (EFSA),
denumitd in continuare ,autoritatea”, in vederea efectudrii unei evaludri stiintifice, precum si citre Comisie si
statele membre in scop informativ.

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

(5)  Pentru a stimula inovarea, mentiunile de sinitate care se bazeazd pe dovezi stiintifice stabilite recent si/sau 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 Barry Callebaut Belgium NV transmise in temeiul articolului 19 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 si care include o cerere de protectic a datelor care fac obiectul unor
drepturi de proprietate, s-a solicitat autoritatii sd emitd un aviz cu privire la modificarea autorizatiei mentiunii de
sandtate ,flavanolii din cacao ajutd la mentinerea elasticititii vaselor de singe, contribuind la mentinerea unui
flux sanguin normal”. Mentiunea de sindtate a fost autorizati, in temeiul articolului 13 alineatul (5) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, prin Regulamentul (UE) nr. 851/2013 al Comisiei (}). Solicitantul a cerut
extinderea conditiilor de utilizare autorizate ale mentiunii pentru un extract de cacao cu un continut ridicat de
flavanoli, care poate fi consumat sub formd de capsule, de tablete sau poate fi addugat la ,alte produse
alimentare, inclusiv bauturi”.

(7)  La data de 5 mai 2014, Comisia si statele membre au primit avizul stiintific din partea autorititii (intrebarea
nr. EFSA-Q-2013-00832) (%) care concluziona, pe baza datelor transmise, ci s-a stabilit o relatie cauzd-efect intre
consumul de flavanoli din cacao provenind dintr-un extract de cacao cu un continut ridicat de flavanoli (si
anume sub formd de capsule sau tablete) si efectul pretins.

(8)  Autoritatea a indicat in avizul siu cd nu ar fi putut ajunge la aceste concluzii fird a examina un studiu de
interventie pe subiecti umani, despre care solicitantul afirmi cd face obiectul unor drepturi de proprietate (°).

() 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 sindtate permise, inscrise pe
produsele alimentare, altele dect cele care se referd la reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sdnitatea copiilor (JO L 136,
25.5.2012,p.1).

é) Regulamentltall (%JE) nr. 851/2013 al Comisiei din 3 septembrie 2013 de autorizare a unor mentiuni de sinitate inscrise pe produsele
alimentare, altele decat cele care se referd la reducerea riscului de imbolnavire si la dezvoltarea si sinitatea copiilor, si de modificare a
Regulamentului (UE) nr. 432/2012 (JOL 235, 4.9.2013, p. 3).

() EFSA Journal 2014;12(5):3654.

() ProDigest, 2012. Pharmacokinetic study to assess the bioavailability of the cocoa flavanol epicatechin from different matrices. (Studiu farmacocinetic
de evaluare a biodisponibilititii flavanolului din cacao epicatechin din diferite matrice.) ProDigest Report nr. PD-2015009/C1-11.
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(9)  Toate informatiile justificative furnizate de solicitant au fost evaluate de citre Comisie si se considerd cd studiul
despre care se afirmd cd face obiectul unor drepturi de proprietate indeplineste cerintele previzute la articolul 21
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006. in consecint, datele stiintifice si celelalte informatii cuprinse
in studiul respectiv nu pot fi folosite in beneficiul unui solicitant ulterior timp de cinci ani de la data intrdrii in
vigoare a prezentului regulament, in conditiile previzute la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006.

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

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

(12) intrucat solicitantul solicitd protectia datelor care fac obiectul unor drepturi de proprietate, se considerd oportun
ca aceastd mentiune sd nu poatd fi utilizatd decat in beneficiul solicitantului pe o perioadd de cinci ani. Cu toate
acestea, autorizarea acestei mentiuni a cdrei utilizare este limitatd la un operator individual nu trebuie si
impiedice alti solicitanti s solicite autorizarea utilizirii aceleiasi mentiuni, in cazul in care solicitarea se bazeazd
pe date si studii diferite de cele protejate in temeiul articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

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

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

(15)  Statele membre au fost consultate,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

(1)  Mentiunea de sinitate prezentati in anexa la prezentul regulament se include in lista mentiunilor permise a
Uniunii, previzuta la articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

(2)  Mentiunea de sinitate previzuti la alineatul (1) poate fi utilizatd exclusiv de citre solicitant pe o perioada de cinci
ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament. Dupd expirarea acestei perioade, mentiunea de sindtate poate fi
utilizatd, in conformitate cu conditiile aplicabile acesteia, de citre orice operator din sectorul alimentar.

Articolul 2

Datele stiintifice si alte informatii cuprinse in solicitare, despre care solicitantul afirmi ci fac obiectul unor drepturi de
proprietate si fdrd prezentarea cdrora mentiunea de sdndtate nu ar fi putut fi autorizati, nu pot fi utilizate decat in
beneficiul solicitantului pe o perioadd de cinci ani de la data intrdrii in vigoare a prezentului regulament, in conditiile
prevazute la articolul 21 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

Articolul 3

Anexa la Regulamentul (UE) nr. 432/2012 se modificd in conformitate cu anexa la prezentul regulament.
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Articolul 4

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, 31 martie 2015.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER



ANEXA

In anexa la Regulamentul (UE) nr. 432/2012, rubrica referitoare la flavanolii din cacao se inlocuieste cu urmdtorul text:

Nutrient, substantd,

produs alimentar sau

categorie de produse
alimentare

Mentiune

Conditii de utilizare a mentiunii

Conditii sifsau restrictii
de utilizare a produ-
sului alimentar si/sau
indicatii sau avertizdri

suplimentare

Numir in Jurnalul EFSA

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

,Flavanoli din cacao

Flavanolii din cacao ajutd
la mentinerea elasticitatii
vaselor de singe, contri-
buind la mentinerea
unui flux sanguin
normal (*****) (******)

Consumatorul este informat cu privire la faptul ci efectul
benefic se obtine in conditiile unui consum zilnic de
200 mg de flavanoli din cacao.

Mentiunea poate fi utilizatd numai pentru biuturile care
contin cacao (pudrd de cacao) sau pentru ciocolata neagrd
care furnizeazd un aport zilnic de minimum 200 mg de
flavanoli din cacao cu un grad de polimerizare in interva-
lul 1-10 (¥,

Mentiunea poate fi utilizatd numai pentru capsulele sau ta-
bletele care contin un extract de cacao cu un continut ridi-
cat de flavanoli, care furnizeazd un aport zilnic de mini-
mum 200 mg de flavanoli din cacao cu un grad de polime-
rizare In intervalul 1-10 (F**ee*),

2012;10(7):2809 (x**¥)
2014;12(5):3654 (*xex)

(*****)

Autorizare acordatd la 24 septembrie 2013, limitatd la utilizarea de citre Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgia, pentru o perioada de cinci ani.

(******) Autorizare acordatd la 21 aprilie 2015, limitatd la utilizarea de citre Barry Callebaut Belgium NV, Aalstersestraat 122, B-9280 Lebbeke-Wieze, Belgia, pentru o perioadd de cinci ani.”
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