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din XXX
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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de refuzare a autorizirii anumitor mentiuni de sinatate inscrise pe produsele

alimentare, altele decit cele care se refera la reducerea riscului de imbolnavire si la

dezvoltarea si sanatatea copiilor

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 18 alineatul (5),

intrucat:

(1)

)

€)
(4)

©)

(6)

in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1924/2006, mentiunile de sanitate sunt interzise
pe produsele alimentare, cu exceptia cazului in care ele sunt autorizate de Comisie In
conformitate cu regulamentul respectiv si sunt incluse intr-o listd cu mentiuni permise.

Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 prevede, de asemenea, ca cererile de autorizare a
mentiunilor de sandtate pot fi transmise de catre operatorii din sectorul alimentar
autoritdtii nationale competente a unui stat membru. Autoritatea nationald competenta
trebuie sd transmita cererile valabile Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara
(,,autoritatea”), in vederea efectudrii unei evaludri stiintifice, precum si Comisiei si
statelor membre, 1n scop informativ.

Autoritatea trebuie sa emitd un aviz cu privire la mentiunea de sanatate in cauza.

Comisia trebuie sa decida cu privire la autorizarea mentiunilor de sanatate, tinand cont
de avizul emis de autoritate.

Ca urmare a unei cereri din partea DuPont Nutrition Biosciences ApS, transmisa in
temeiul articolului 13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, s-a solicitat
autoritdtii sd emitd un aviz cu privire la justificarea stiintificd a unei mentiuni de
sandtate referitoare la Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 (Bi-07) si la
contributia la stimularea digestiei lactozei (intrebarea nr. EFSA-Q-2020-00024).
Mentiunea propusa de solicitant a fost formulata dupa cum urmeaza: ,,Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 contribuie la ameliorarea digestiei lactozei la persoanele
care au dificultati in a digera lactoza”.

Comisia, statele membre si solicitantul au primit avizul stiintific? cu privire la aceastd
mentiune de sdnatate de la autoritate, care a concluzionat ca, pe baza datelor

JO L 404, 30.12.2006, p. 9.
EFSA Journal 2020;18(7):6198.

RO



RO

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

prezentate, nu a fost stabilitd o relatie cauzad-efect intre consumul de Bifidobacterium
animalis subsp. lactis Bi-07 si un efect fiziologic benefic (si anume, imbunatatirea
simptomelor maldigestiei lactozei) la persoanele cu maldigestie a lactozei. In
consecintd, deoarece mentiunea de sanatate nu indeplineste cerintele Regulamentului
(CE) nr. 1924/2006 pentru a fi inclusd in lista Uniunii cu mentiunile permise, este
necesar ca ea sa nu fie autorizata.

Ca urmare a unei cereri din partea Tchibo GmbH, transmisa in temeiul articolului 13
alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritatii i s-a solicitat s emita
un aviz cu privire la justificarea stiintificd a unei mentiuni de sdnatate referitoare la
cafeaua C21 si la protejarea ADN-ului impotriva ruperii catenelor sale (Intrebarea nr.
EFSA-Q-2019-00423). Mentiunea propusd de solicitant a fost formulatd dupa cum
urmeaza: ,,consumul regulat de cafea C21 contribuie la mentinerea integritatii ADN 1n
celulele organismului.”

Comisia, statele membre si solicitantul au primit avizul stiintific? cu privire la aceasti
mentiune de sandtate de la autoritate, care a concluzionat cd, pe baza datelor
prezentate, nu a fost stabilitd o relatie cauza-efect intre consumul de cafea C21 si
protejarea  ADN-ului impotriva ruperii catenelor sale. In consecinti, deoarece
mentiunea de sanatate nu indeplineste cerintele Regulamentului (CE) nr. 1924/2006
pentru a fi inclusa 1n lista Uniunii cu mentiunile permise, este necesar ca ea sd nu fie
autorizata.

Ca urmare a unei cereri din partea NattoPharma ASA, transmisa in temeiul articolului
13 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006, autoritatii i s-a solicitat sa
emitd un aviz privind justificarea stiintificd a unei mentiuni de sanatate referitoare la
MenaQ7® si mentinerea elasticitatii arterelor (Intrebarea nr. EFSA-Q-2019-00229).
Mentiunea propusd de solicitant a fost formulatdi dupi cum urmeazi: ,,MenaQ7%,
vitamina K2 ca menaquinona-7, amelioreaza rigiditatea arteriala”.

Comisia, statele membre si solicitantul au primit avizul stiintific* cu privire la aceasti
mentiune de la autoritate, care a concluzionat cd, pe baza datelor prezentate, nu a fost
stabilitd o relatie cauzi-efect intre consumul de MenaQ7® si mentinerea elasticititii
arterelor. In consecintd, deoarece mentiunea de sinitate nu indeplineste cerintele
Regulamentului (CE) nr. 1924/2006 pentru a fi inclusa in lista Uniunii cu mentiunile
permise, este necesar ca ea sa nu fie autorizata.

Observatiile din partea DuPont Nutrition Biosciences ApS si Tchibo GmbH, primite
de Comisie in temeiul articolului 16 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1924/2006, au fost luate In considerare la adoptarea prezentului regulament.

Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

EFSA Journal 2020;18(3):6055.
EFSA Journal 2020;18(1):5949.
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Mentiunile de sandtate din anexa la prezentul regulament nu se includ in lista Uniunii cu
mentiuni permise 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 publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct 1n toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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