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Procesul de  înscriere – document  ajutător


Notă importantă : pentru completarea tabelului on-line de pe site-ul MSP , vă rugăm să consultaţi documentul următor; pentru întocmirea listei naţionale  este  necesară menţionarea  categoriei  de  aliment/component  alimentar  in  relaţie cu  menţiunea  de  sănătate  specificată. 

Context:

Noul  regulament  european 1924/2006 referitor  la menţiunile  nutriţionale  şi de  sănătate  a  intrat  in  vigoare la 19 ianuarie 2007 şi  se  aplica de  la 1 iulie 2007. Regulamentul  defineşte  condiţiile  de  folosire a  menţiunilor  nutriţionale  şi  de  sănătate, şi  stabileşte un  sistem pentru  evaluarea  ştiinţifică a acestora. Toate  menţiunile trebuie  sa  fie conforme  cu  principiile  generale care  sunt  justificate  ştiinţific, şi  să  fie uşor  de  înţeles de  către    consumator. Regulamentul se  aplică tuturor  menţiunilor  nutriţionale  şi  de  sănătate făcute  în comunicările comerciale incluzând  etichetare, prezentare şi  reclame.


Menţiunile  de  sănătate bazate pe  dovezile ştiintifice  general  acceptate cad  sub  incidenţa articolului 13. Acestea sunt  menţiuni care  descriu sau  se  referă la : 

· a)   rolul  unui  nutrient  sau  al unei  substanţe in creşterea , dezvoltarea sau  funcţiile  organismului; sau 

· b)  funcţii  psihologice  sau  comportamentale ;sau

· c)  fără a  aduce prejudicii Directivei 96/8/CE, scăderea  in  greutate sau  controlul  greutăţii sau  reducerea  senzaţiei de  foame , sau  creşterea senzatiei de satietate sau reducerea energiei furnizate de aliment.

Statele membre trebuie  să  redacteze  o  listă cu aceste  menţiuni , însoţită de  condiţiile de aplicare a  acestora  şi indicarea referinţelor ştiinţifice  relevante. Această  listă şi  informaţia  ce  o  insoţeşte  trebuie  să  fie  prezentate  Comisiei  Europene până  la 31 ianuarie 2008. Va urma un  interval  de 2  ani, perioadă  în  care Comisia  Europeană, în urma   consultării  cu  EFSA (Autoritatea  Europeana de  Siguranţa Alimentara), va  evalua  menţiunile şi  va  adopta lista  finală  autorizată, împreună  cu  toate condiţiile  necesare  pentru  folosirea acestor  menţiuni începând cu 31 ianuarie 2010. 

In  România MSP este  responsabil pentru  alcătuirea  listei naţionale  de  menţiuni şi  invită operatorii  din  domeniul  alimentar (O.D.A.) să  prezinte menţiuni  eligibile pentru  această  listă. Conform Regulamentului, ODA sunt “persoane fizice sau juridice  responsabile pentru respectarea cerintelor legale in vigoare . 

Acest  document ajutător a  fost  conceput pentru a  acorda  asistenţa  de  specialitate  pentru  ODA  in  pregatirea inregistrarii propriilor menţiunilor de  sănătate, ce intra sub incidenta Articolului 13, in scopul autorizării. Este  important  ca ODA  să  citească  acest  document  înainte să  inainteze catre MSP lista de mentiuni de sanatate, conform Articolului 13,  şi  să  susţină menţiunea cu sursele bibliografice care o argumenteaza ştiinţific, suficiente  pentru a ajuta  EFSA la evaluarea  menţiunilor.

Evaluarea  menţiunilor 

Este responsabilitatea EFSA să  verifice şi  să  valideze  susţinerea  ştiinţifică a  menţiunilor de  sănătate ce  au  fost  prezentate; prin urmare MSP nu va face o evaluare ştiinţifică a cererilor de inscriere pentru menţiunile primite.  Totuşi  dacă   referinţele  prezentate sunt  evident  insuficiente, MSP nu  va  include menţiunea pe  lista care  va  fi  trimisă  catre  EFSA.

Procesul de  înscriere

Cererea  de  înscriere on-line pentru ODA este disponibilă la www.ms.ro unde se vor putea completa menţiunile ce intra sub incidenta Articolului 13 precum şi informaţia ştiinţifică care le sustine.

Termenul  limită

MSP va  închide procesul  de  înscriere  al  cererilor  pe  data de 10 decembrie 2007.

Recomandari generale care  trebuie  luate in  considerare înainte  de  pregătirea cererilor de  înscriere a mentiunilor de sanatate ce intra sub incidenta Articolului 13

· Unele informaţii cerute sunt  subliniate ca  fiind  obigatorii  pentru  aceste  cereri  de  înscriere

· In cazul în  care mai multi operatori comercializează alimente similare (exemplu : suplimente alimentare cu vitamina C) pentru  care menţiunile  sunt  identice , operatorii  pot  pregăti  astfel  de  propuneri  de  înscriere , împreună.

· Menţiuni similare pentru  aceleaşi  produse alimentare  pot  fi  grupate. Anumite  menţiuni  de  sănătate pot  fi  prezentate  in  forme  diferite, spre  exemplu: alimentul “X” promovează sănătatea  inimii  sau  alimentul “X” este  benefic pentru  inimă. Pentru  astfel  de  menţiuni trebuie  completată  o  singură  cerere  de  înscriere, cu  diferitele formulari ale  menţiunilor, specificate  cât  mai  exact  posibil. Aceasta  se  datoreaza  faptului  că  se vor aplica aceleaşi  condiţii şi  argumente  ştiinţifice .

· Menţiunile separate făcute pe  aceleaşi  produse  alimentare, necesită  cereri de  înscriere separate. Dacă  sunt  făcute menţiuni diferite pe  aceleaşi  produse  alimentare cum ar fi : produsul “X” imbunătăţeşte funcţia  cognitivă şi  promovează  o  bună  stare de  sănătate  a  inimii, este  necesară  o  aplicaţie  separată pentru  fiecare  dintre  menţiuni (1. funcţia  cognitivă si 2. o  bună  stare  de  sănătate  a  inimii) pentru  acelaşi  produs. Aceasta  se  datorează faptului ca sunt necesare dovezi stiintifice separate si ca exista posibilitatea ca  sa se aplice condiţii diferite. 

· Daca o ODA prezintă o cerere de  înscriere  pentru  mentiunile ce intra sub incidenta Articolul 13  către  o  autoritate  responsabila dintr-un   stat  membru, nu  este  necesară  inscrierea aceleiasi mentiuni pentru pentru aceleaşi  alimente într-un  alt  stat  membru.

Modalitatea de completare a cererii
Detalii



Pentru  a  facilita  comunicarea, MSP  solicită o  singură persoană  de  contact pentru  detalii  legate  de cererea  de  înscriere. Dacă  mai  multe  ODA pregătesc cererile  împreună, vă  rugăm  sa includeţi  denumirile  tuturor  ODA  care au solicitat aceasta inscriere.

Secţiunea 1: Alimentul

1.1  Vă  rugăm  menţionaţi  denumirea  alimentului pentru  care solicitati inscrirea menţiunii  de  sănătate. 

   Termenul “ aliment” se  referă la o  categorie  de  alimente, un  produs  alimentar, un  supliment  alimentar, o  băutură, un  nutrient sau  o  altă  componentă  activă.

1.2. A  fost  această  menţiune  făcută pentru  produsele de  pe  piaţa  din România înainte de 1 iulie 2007?

MSP va accepta doar cererile pentru  menţiunile făcute pe  produsele  care sunt  sau  au  fost pe  piaţa  din România sau care vor fi introduse pe piata pînă la 31 ianuarie 2008.

2. Alimentaţia  şi sănătatea

2.1 Rezumaţi beneficiile  pentru  sănătate,  pe  care  le  menţionaţi  pentru  produsele  alimentare. 

Beneficiile de sănătate  trebuie  listate  cât  mai  precis  posibil  în acord cu  dovezile  ştiinţifice de susţinere.

E  suficient  o  scurtă  frază  . Ex: “ Calciul  e  necesar  pentru  o  structură  normală  a  oaselor  şi  a  dinţilor”

2.2  Sunt  aceste beneficii de sănătate   legate  de  un  risc  de  apariţie a  unei  boli ? 

Este  neclar  unde menţiunile legate  de reducerea unui  factor  de  apariţie  a  unei  boli (Ex. scaderea  colesterolului ) se  potrivesc cu  termenii  Regulamentului  1924/2006. Aceste  menţiuni  pot  fi  clasificate ca  menţiuni  referitoare  la  reducerea  riscului de  boală şi  necesită întocmirea unui dosar specific mentiunilor ce intră sub incidenta Articolului  14 . MSP sfătuieşte  ODA ca  în cazul acestor  menţiuni să  aplice atât o cerere pentru menţiuni aflate sub incidenţa Articolului  14  cât şi o cerere pentru cele aflate sub incidenţa  Articolului 13. Raţiunea pentru  aceasta este să permită ODA care au menţiuni legate  de reducerea unui  factor  de  apariţie  a  unei  boli să beneficieze de avantajul perioadei de tranziţie aplicabile pentru menţiunile  din  Articolul  13.

2.3. Indicarea  grupului  ţintă  pentru  produsele  dumneavoastră.

· Toată  populaţia  incluzând  copiii  şi  adulţii

Mentiunile  speciale, care se referă  la  dezvoltarea  şi  sănătatea  copiilor  intra sub incidenta Articolului 14 şi  trebuie  să  se  supună  altui  proces  de  autorizare  aşa  cum  e  stipulat în  articolul 15  al  Regulamentului. 
· Copiii  şi  adolescenţii  sub  18  ani

Menţiunile care se referă în special la  dezvoltarea  şi  sănătatea  copiilor  intra sub incidenta Articolului 14  şi  trebuie  să  se  supună  altui  proces  de  autorizare  aşa  cum  e  stipulat în  Articolul 15  al  Regulamentului. 

· Toţi  adulţii care au  împlinit  18  ani  şi  peste 
· Adulţii  care  au  împlinit 18  ani  şi  peste , cu  câteva  excepţii

2.3. (a)  Dacă  aţi  bifat  “adulţi  care  au  implinit  18  ani  şi  peste cu  câteva  excepţii “ vă  rugăm descrieţi aceste  excepţii . Un  exemplu  de  răspuns  poate  fi : “ nu e recomandat femeilor gravide şi celor care alăptează’

2.3.(b) Argumentaţi excluderea acestor grupuri.

Va rugăm furnizaţi motivele pentru care grupurile menţionate în răspunsul dv. la 2.3.(a) nu trebuie să consume alimentele în discuţie.

3. Exemple  de  redactare (formulare).

3.1. Vă  rugăm  redaţi  formularea  exactă  a  menţiunii  aşa  cum  apare  sau  cum  a apărut  pe  produs  şi  în  alte  comunicări  comerciale legate de  produsul  dumneavoastră . Ex: publicitate,  marketing.

Această  formulare  va  reflecta  menţiunile  folosite  pe  alimente. Anumite  menţiuni  de  sănătate se  pot  prezenta în  diverse  forme . De  exemplu :  

alimentul “X” promovează sănătatea  inimii  sau  alimentul “X” este  binefăcător pentru  inimă. Pentru  astfel  de  menţiuni trebuie  completată  o  singură  cerere  de  înscriere, cu  diferitele formulari ale menţiunilor, specificate  cât  de  exact  posibil. 

· Dacă  sunt  făcute  menţiuni  diferite  pentru  acelaşi  aliment, precum produsul “X” îmbunătăţeşte funcţia  cognitivă şi  promovează o stare bună  de  sănătate  a  inimii, atunci sunt necesare cereri de înscriere separate pentru fiecare menţiune ( 1. funcţia  cognitivă şi 2. o  bună  stare  de  sănătate  a  inimii) pe  acelaşi  aliment. Aceasta se  datorează faptului ca sunt necesare dovezi stiintifice separate si ca exista posibilitatea ca  sa se aplice condiţii diferite. 

3.2. Vă  rugăm  să  exemplificaţi  alte  formulări  alternative pe  care doriţi să  le utilizaţi,  în  legatura  cu  această menţiune.

3.3. Această  menţiune  se  prezintă  sub  formă  de  imagine, grafică  sau  reprezentare  simbolică?

În  concordanţă  cu  legislaţia,  o  menţiune poate  include  imagine, grafică, reprezentare  simbolică  în  orice  formă care  arată , sugerează  sau  implică  faptul  că  alimentul  are  o  caracteristică  specială.

Daca  aţi  bifat această  întrebare  şi  aţi  descris  reprezentarea  vă  cerem  să trimiteţi o  copie  a  imaginii, graficii, reprezentării  simbolice în format jpg la adresa de e-mail mentiuni_sanatate@ispb.ro,  folosind  numărul  dumneavoastră de  menţiune ca  nume de   ataşament Ex. ys06V5CM.jpg şi specificarea numărului dvs. de menţiune în e-mail.

4. Alte condiţii  pentru  ca  menţiunile  să  fie  valabile.

Articolul 13 prevede că menţiunile trebuie sa fie însoţite de condiţiile lor de  aplicare . Condiţiile  generale  ale  Regulamentului  care  se aplică  menţiunilor  de  sănătate  sunt  specificate in  articolele 3, 5 şi 10 . Această  secţiune a  inscrierii  include orice  condiţii de  folosire pe  care  alimentele trebuie  să  le  urmeze cu  scopul  de a justifica  menţiunea .

4.1.Pe care dintre  următoarele variante se  bazează menţiunile  dumneavoastră?

· Prezenţa unui  nutrient  sau  a altei substanţe  active

· Prezenţa  într-o  cantitate  redusă a  unui  nutrient  sau a  altei  substanţe  active

· Absenţa  unui  nutrient sau a  altei  substanţe  active

· Niciuna  dintre  cele  de mai sus

«Alte substanţe  active » sunt  definite  ca  substanţe  altele  decât nutrienţi şi  care au un efect  nutriţional  sau  fiziologic.

4.2. Câţi nutrienţi sau alte substanţe sunt esenţiale pentru efectul menţionat?

În unele cazuri propunerea se face în legătură cu un singur nutrient sau altă substanţă. Totuşi, anumite alimente se pot baza pe o acţiune combinată a mai multor nutrienţi sau alte substanţe pentru a se produce efectul menţionat.


.

4.2 (a) Vă rugăm să daţi următoarele informaţii în legătură cu nutrientul (nutrienţii)/ alte substanţe:

Numele

Cantitatea medie zilnic consumată
Consumul mediu zilnic se defineşte ca fiind o cantitate de aliment care se presupune în mod rezonabil a fi consumată într-o zi obişnuită.

Răspuns exemplu:

	
	Denumirea:
	Cantitatea medie zilnic consumată 
	Unităţi (de ex. mg/g sau ml/l)

	1
	Vitamine
	125
	Miligrame


4.3 (a) Vă rugăm furnizaţi următoarele informaţii în legătură cu alimentul respectiv în privinţa cantităţii acestuia (mg/g, ml/l):

 Cantitatea zilnică necesară a fi consumată pentru a produce efectul menţionat

Această cantitate trebuie să corespundă cu utilizarea intenţionată a alimentului şi cu modul, respectiv frecvenţa cu care acesta va fi consumat. De exemplu, o menţiune poate fi făcută referitor la beneficiile de sănătate ale fibrelor dintr-un produs de cereale de mic dejun, doar dacă într-un castron mediu de cereale (o porţie obişnuită) este o cantitate corespunzătoare de fibre.

Exemplu de răspuns:

	
	Cantitate
	Unităţi

	Porţia medie zilnică de aliment

	125
	grame

	Cantitatea zilnică necesară a fi consumată pentru a produce efectul menţionat


	250
	grame


4.4 Există factori, care ar putea influenţa biodisponibilitatea nutrientului sau a altei substanţe de a fi utilizată de către organism? De exemplu: gătit (fierbere), procesare, depozitare, congelare.

Componenta relevantă trebuie să fie disponibilă pentru a fi utilizată de organism. De aceea este important să se indice dacă biodisponibilitatea nutrientului sau a altei substanţe este afectată de alte componente ale alimentului, de prelucrarea acestuia sau de prezenţa unor factori anti-nutriţionali, etc. De exemplu, nu se poate vorbi de beneficiile fierului pentru sănătate, dacă acesta este adăugat în lapte sau iaurt, deoarece calciul din aceste produse nu permite ca fierul să fie absorbit şi să-şi exercite efectul.

4.5. După cât timp de la consum apare efectul menţionat?
Este necesar să se ia în considerare frecvenţa de consum necesară pentru a obţine efectul pretins. De exemplu, dacă alimentul trebuie consumat într-o anumită cantitate timp de cel puţin două săptămâni pentru ca să aibă un efect benefic asupra sănătăţii, acest fapt trebuie menţionat pentru a nu induce în eroare consumatorul.

4.6. Există vreo limită referitoare la cantitatea de aliment care ar trebui consumată pentru a evita efectele negative asupra sănătăţii?

4.6 (a) Precizaţi limita maximă exprimată în mg/kg greutate corporală

4.6 (b) Descrieţi pe scurt posibilele efecte adverse asupra sănătăţii.
Trebuie descrise pe scurt detaliile efectelor adverse în caz de consum exagerat (de ex. în cazul acidului folic trebuie făcută o atenţionare despre faptul că, consumul de acid folic în exces poate masca lipsa vitaminei B12).

4.6 (c) Vă rugăm să descrieţi dacă există subgrupe specifice ale populaţiei, la care se aplică această limită maximă:
Ex. „gravide” sau „copii sub 2 ani”.

4.7. Unde este cazul, arătaţi compoziţia nutriţională (la 100 g) a alimentului vizat şi anume:

Grăsimi totale

Grăsimi saturate

Grăsimi „trans”

Zahăr

Sare

Sodiu

În cazul în care cantităţile sunt infime (mai puţin de 1g/100 g), vă rugăm să menţionaţi valoarea zero.

4.8. Vă rugăm să folosiţi spaţiul pe care îl aveţi la dispoziţie pentru a arăta dacă mai sunt necesare şi alte condiţii pentru efectul menţionat. Vă rugăm să arătaţi la acest punct orice altă menţiune la care nu s-a făcut referire în paragraful 4.

5. Sursa şi tipul dovezilor

5.1. Care dintre următoarele descrie cel mai bine sursa şi tipul dovezilor pe care le înaintaţi în paragraful intitulat „Bibliografie”.

Sursa dovezilor

· organ autorizat

· cărţi

· monografii

· revistă ştiinţifică conspectată

Bibliografia dovezilor ştiinţifice care justifică efectul pretins poate proveni din una sau mai multe dintre sursele sus menţionate. Efectul pretins trebuie să fie susţinut de date ştiinţifice valide, care să demonstreze efectul alimentului asupra sănătăţii în condiţii care să reflecte condiţiile reale de folosire a alimentului.
Dacă sursa dovezilor este un organ autorizat, trebuie menţionate referinţele la datele pe care organizaţiile le-au evaluat. În anumite cazuri toate datele se evaluează de către un grup de experţi şi organizaţii. Acest lucru se întâmplă de obicei, când datele se iau din manuale recunoscute, monografii şi din opinii ştiinţifice de către organe oficiale şi independente.

Tipul dovezilor

· meta-analiză

· studii pe oameni

· studii pe animale

· altele – vă rugăm să le descrieţi

Nu există cerinţe cu privire la tipul dovezii la care se face referire, dar calitatea dovezii poate varia şi dacă dovada este neconcludentă, este puţin probabil ca aceasta să fie convingătoare pentru EFSA. Este importantă o metodologiecorectă, dat fiind faptul că validitatea tipului de studiu depinde de calitatea planificării, execuţiei şi analizei.

Pe scurt, dovezile care să susţină o menţiune de sănătate trebuie să se bazeze pe studii efectuate pe indivizi umani. Studiile pe animale şi cele in vitro sunt utile ca dovezi susţinătoare, dar nu sunt suficiente pentru a justifica o menţiune. Se acordă de obicei o importanţă mai mică datelor epidemiologice şi de observaţie. Totuşi, studiile epidemiologice şi de observaţie pot oferi date suficiente, dacă acestea sunt consistente, statistic semnificative şi plauzibile din punct de vedere biologic, mai ales dacă sunt susţinute de studii pe animale şi in vitro corespunzătoare.

6. Bibliografie
Dacă pentru justificarea menţiunii nu se prezintă o bibliografie corespunzătoare, MSP nu va putea trimite informaţia către EFSA.

EFSA va elabora decizia finală dacă menţiunea are destule dovezi de susţinere şi dacă se bazează pe date ştiinţifice general acceptate. Bibliografia oferită trebuie să fie suficientă pentru a convinge EFSA despre justificarea ştiinţifică a menţiunii şi trebuie să se facă referire la date făcute publice şi revizuite. Nu este nevoie de un anumit număr de referinţe bibliografice, dar trebuie prezentate argumente ştiinţifice şi date corecte, pentru care este suficientă şi o singură referinţă bibliografică.

MSP poate cere ODA copii ale tuturor datelor ştiinţifice relevante, care sunt conform reglementărilor. Astfel, vă rugăm să vă asiguraţi, ca toate copiile scrise sau electronice ale bibliografiei să fie disponibile.

6.1 Câte referinţe bibliografice înaintaţi pentru a vă susţine menţiunea?

6.1 (b) Dintre referinţe bibliografice , câte sunt de următoarele feluri?

Organe autorizate

Manuale

Monografii

Reviste/articole ştiinţifice revizuite

6.2 Detalii bibliografice ale datelor ştiinţifice pe care se bazează menţiunea
Este important ca referinţele bibliografice date să fie corecte şi complete, pentru ca EFSA să poată găsi informaţiile rapid şi eficient. EFSA nu este obligat să evalueze cererea dumneavoastră dacă bibliografia nu este corectă şi completă.
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