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de refuzare a autorizarii unei mentiuni de sanatate referitoare la produse alimentare si
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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI

din XXX

de refuzare a autorizarii unei mentiuni de sanatate referitoare la produse alimentare si

la reducerea riscului de imbolnavire

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale si de sandtate Inscrise pe produsele
alimentare', in special articolul 17 alineatul (3),

intrucat:

(1)

2)

€)

(4)

©)

In temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, mentiunile de sinitate sunt interzise pe
produsele alimentare, cu exceptia cazului in care ele sunt autorizate de Comisie in
conformitate cu regulamentul respectiv si sunt incluse in lista Uniunii cu mentiuni de
sanatate permise.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, ca cererile de autorizare a
mentiunilor de sdnatate pot fi trimise de catre operatorii din sectorul alimentar autoritatii
nationale competente a unui stat membru. Autoritatea nationald competenta inainteaza
cererile valabile Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara (denumitd in
continuare ,,autoritatea”), in vederea efectudrii unei evaluari stiintifice.

Dupa primirea unei cereri, autoritatea trebuie sd informeze fara intarziere celelalte state
membre s1 Comisia si sd emitd un aviz cu privire la mentiunea de sanatate respectiva.

Comisia trebuie sa decida cu privire la autorizarea mentiunii de sandtate tindnd seama
de avizul emis de autoritate, de orice dispozitii relevante din legislatia Uniunii, precum
si de alti factori legitimi relevanti pentru subiectul n cauza, in conformitate cu articolul
17 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

Ca urmare a unei cereri din partea Carnicas Joselito S.A. (,,solicitantul”), transmisa in
temeiul articolului 14 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006,
autoritatii 1 s-a solicitat sd emitd un aviz cu privire la justificarea stiintificd a unei
mentiuni de sandtate referitoare la ,,jambonul ,Joselito® si la cresterea substantelor
antioxidante Tn organism, la reducerea tensiunii arteriale si a trigliceridelor plasmatice,
la diminuarea stresului oxidativ si la un efect de preventie a bolilor legate de sistemul
cardiovascular si intestinal” (intrebarea nr. EFSA-Q-2022-00412). Mentiunea propusa
de solicitant a fost formulata dupa cum urmeaza: ,,Consumul de jambon Joselito produce
un beneficiu pentru sdnatate, determinand o crestere a substantelor antioxidante in
organism, reducand tensiunea arteriala si trigliceridele plasmatice, producand o scadere
a stresului oxidativ si un efect de preventie a bolilor legate de sistemul cardiovascular si
intestinal”.

JO L 404, 30.12.2006, p. 9. (data.europa.eu/eli/reg/2006/1924/0j)
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(6)

()

(8)

)

(10)

In urma unei cereri de clarificare din partea autorititii din 5 martie 2024, solicitantul a
precizat ca boala este ,,boala cardiovasculard, in special ateroscleroza” si a identificat
patru factori de risc, si anume ,,concentratii ridicate de colesterol LDL in sange”,
»concentratii scazute de colesterol HDL 1in sange”, ,tensiune arteriald crescuta
(hipertensiune)” si ,,acumulare excesiva de grasime (obezitate)”. Autoritatea a remarcat
ca termenul ,,boli cardiovasculare” acopera o gama larga de afectiuni, dintre care unele
sunt legate de ateroscleroza, si ca ateroscleroza poate conduce la diferite efecte, inclusiv
boala coronariani. In avizul siu, autoritatea a ficut trimitere la orientarile privind
cerintele stiintifice aplicabile mentiunilor de sanatate referitoare la antioxidanti,
deteriorari oxidative si sinitatea cardiovasculard (EFSA NDA Panel et al., 20182), care
prevad ca cresterea concentratiei colesterolului LDL in sidnge si cresterea tensiunii
arteriale sistolice sunt asociate in mod independent cu un risc crescut de boald
coronariand, iar scdderea concentratiei colesterolului LDL si a tensiunii arteriale
sistolice ar reduce, In general, riscul de boala coronariana. Prin urmare, autoritatea a
clarificat faptul ca justificarea stiintificd a mentiunilor referitoare la un risc redus de
boald coronariand se poate baza pe dovezi ale unei reduceri fie a concentratiei
colesterolului LDL in sange, fie a tensiunii arteriale sistolice, si cd nu sunt necesare
dovezi privind o reducere a incidentei bolii coronariene. Pe baza celor de mai sus si a
studiului interventional pertinent efectuat cu subiecti umani®, furnizat de solicitant,
referitor la efectul jambonului Joselito® asupra reducerii concentratiei colesterolului
LDL si a tensiunii arteriale, ca factori de risc pentru boala coronariand, din care, cu toate
acestea, nu s-a putut formula nicio concluzie privind justificarea stiintifica a mentiunii,
autoritatea a evaluat relatia dintre consumul de jambon Joselito® si reducerea
concentratiei colesterolului LDL 1n sdnge sau a tensiunii arteriale.

Autoritatea a considerat ca reducerea concentratiei colesterolului LDL si a tensiunii
arteriale reprezinta un efect benefic, deoarece reduce riscul de boald coronariana.

La 4 iulie 2024, autoritatea a publicat un aviz stiintific* privind jambonul Joselito® si
reducerea concentratiei colesterolului LDL in sdnge sau a tensiunii arteriale si reducerea
riscului de boald coronariand.

In avizul sau stiintific, autoritatea a concluzionat ci, pe baza datelor prezentate, nu a fost
stabiliti o relatie cauzi-efect intre consumul de jambon Joselito® si reducerea
concentratiei colesterolului LDL in singe sau a tensiunii arteriale. In consecinti,
deoarece mentiunea de sdnatate nu Indeplineste cerintele Regulamentului (CE)
nr. 1924/2006 pentru a fi inclusa in lista Uniunii cu mentiuni de sdnatate permise, este
necesar ca ea sa nu fie autorizata.

Autoritatea a transmis avizul sdu stiintific Comisiei, solicitantului si statelor membre.
Dupa publicarea avizului respectiv, Comisia nu a primit nicio observatie din partea
solicitantului sau a membrilor publicului in temeiul articolului 16 alineatul (6) din
Regulamentul (CE) nr. 1924/2006.

EFSA NDA Panel (Grupul stiintific al EFSA pentru nutritie, alimente noi si alergeni alimentari), Turck,
D., Bresson, J. L., Burlingame, B., Dean, T., Fairweather-Tait, S., Heinonen, M., Hirsch-Ernst, K. 1.,
Mangelsdorf, 1., McArdle, H. J., Naska, A., Neuhduser-Berthold, M., Nowicka, G., Pentieva, K., Sanz,
Y., Sjodin, A., Stern, M., Tomé, D., Van Loveren, H., Siani, A. (2018). Guidance for the scientific
requirements for health claims related to antioxidants, oxidative damage and cardiovascular health:
(revision 1). EFSA Journal, 16(1), €05136. https://doi.org/10. 2903/j.efsa.2018. 5136

Mayoral, P., Martinez-Salgado, C. S., Santiago, J. M., Rodriguez-Hernandez, M. V., Garcia-Gomez, M.
L., Morales, A., Lopez-Novoa, J. M., & Macias-Nuiiez, J. F. (2003), Effect of ham protein substitution
on oxidative stress in older adults. The Journal of Nutrition, Health & Aging, 7, 84—89

EFSA Journal. 2024; 22(7):e8862
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(11) Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunea de sanatate din anexa la prezentul regulament nu se include in lista Uniunii cu
mentiuni de sdndtate permise prevazutd la articolul 14 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006.

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii 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,

Pentru Comisie,
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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