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REGLAMENTO (UE) N° 10482012 DE LA COMISION
de 8 de noviembre de 2012

sobre la autorizacion de una declaracién de propiedades saludables en los alimentos relativa a la
reduccion del riesgo de enfermedad

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1924/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos (1), y, en particular, su articulo 17, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

M

Con arreglo al Reglamento (CE) n® 1924/2006, las de-
claraciones de propiedades saludables en los alimentos
estdn prohibidas a no ser que las autorice la Comisién
de conformidad con ese mismo Reglamento y las incluya
en una lista de declaraciones autorizadas.

En el Reglamento (CE) n°® 1924/2006 también se esta-
blece que los explotadores de empresas alimentarias pue-
den presentar solicitudes de autorizacién de declaraciones
de propiedades saludables a la autoridad nacional com-
petente de un Estado miembro. Dicha autoridad nacional
competente debe remitir las solicitudes vélidas a la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) (en lo
sucesivo, da Autoridady).

Cuando la Autoridad recibe una solicitud, debe informar
de ello sin demora a los demds Estados miembros y a la
Comisién y emitir un dictamen sobre la declaracién de
propiedades saludables en cuestion.

La Comision debe tomar una decision sobre la autoriza-
cion de las declaraciones de propiedades saludables te-
niendo en cuenta el dictamen emitido por la Autoridad.

A raiz de una solicitud presentada por Cargill Incorpo-
rated, con arreglo al articulo 14, apartado 1, letra a), del
Reglamento (CE) n® 1924/2006, en la que se solicitaba la
proteccion de datos sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial para un metandlisis (}) y para la informacion
relativa al proceso de produccion de «fibras beta» de
cebada (Barlivi™), se pidi6 a la Autoridad que emitiera
un dictamen sobre una declaracién de propiedades salu-
dables relativa a los efectos de los betaglucanos de cebada
en la disminucion del colesterol sanguineo y en la reduc-
cién del riesgo de cardiopatia (coronaria) (pregunta n°
EFSA-Q-2011-00798) (). La declaracién propuesta por
el solicitante estaba redactada de la manera siguiente:

() DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
(%) Harland JI, 2011 (no publicado); Meta-analysis of the effects of barley

beta-glucan on blood lipids (Metaanalisis sobre los efectos del betaglu-
cano de cebada en los lipidos de la sangre).

() The EFSA Journal (2011); 9(12):2470.

©)

«Se ha demostrado que el betaglucano de cebada dismi-
nuyefreduce el colesterol sanguineo. La disminucion del
colesterol sanguineo puede reducir el riesgo de cardiopa-
tla (coronaria)».

A partir de los datos presentados, la Autoridad llegé a la
conclusion en su dictamen, recibido por la Comisién y
los Estados miembros el 8 de diciembre de 2011, de que
se habia establecido una relacién de causa-efecto entre el
consumo de betaglucano de cebada y la reduccién de la
concentracion sanguinea de colesterol LDL. Por consi-
guiente, debe considerarse que una declaracién de pro-
piedades saludables que refleje esta conclusion cumple los
requisitos  establecidos en el Reglamento (CE) n°
1924/2006, y debe incluirse en la lista comunitaria de
declaraciones permitidas. Para alcanzar su conclusion, la
Autoridad no consideré necesarios el metandlisis y la
informacion relativa al proceso de produccion de «fibras
beta» de cebada (Barlivi™), que el solicitante alega que
estdn protegidas por derechos de propiedad industrial.
Por consiguiente, se considera que no se cumple el re-
quisito establecido en el articulo 21, apartado 1, letra c),
del Reglamento (CE) n°® 1924/2006 y, por tanto, no debe
concederse la proteccién de datos sujetos a derechos de
propiedad.

A raiz de una solicitud presentada por Valens Int. d.o.o.,
con arreglo al articulo 14, apartado 1, letra a), del Re-
glamento (CE) n® 1924/2006, se pidi6 a la Autoridad
que emitiera un dictamen sobre una declaracién de pro-
piedades saludables relativa a los efectos de los betaglu-
canos de cebada en la disminucién del colesterol sangui-
neo y en la reduccion del riesgo de cardiopatia (corona-
ria) (pregunta n°® EFSA-Q-2011-00799) (%). La declaracién
propuesta por el solicitante estaba redactada de la manera
siguiente: «Se ha demostrado que el betaglucano de ce-
bada reduce el colesterol sanguineo. La disminucién del
colesterol sanguineo puede reducir el riesgo de cardiopa-
tian.

A partir de los datos presentados, la Autoridad llegé a la
conclusién en su dictamen, recibido por la Comisién y
los Estados miembros el 8 de diciembre de 2011, de que
se habia establecido una relacién de causa-efecto entre el
consumo de betaglucano de cebada y la reduccion de la
concentracion sanguinea de colesterol LDL. Por consi-
guiente, debe considerarse que una declaracién de pro-
piedades saludables que refleje esta conclusion cumple los
requisitos  establecidos en el Reglamento (CE) n°
1924/2006, y debe incluirse en la lista comunitaria de
declaraciones permitidas.

En el articulo 16, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1924/2006 se establece que un dictamen favorable a la

() The EFSA Journal (2011); 9(12):2471.
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autorizaciéon de una declaraciéon de propiedades saluda-
bles debe incluir determinada informacién. En conse-
cuencia, dicha informacién debe figurar en el anexo del
presente Reglamento por lo que respecta a la declaracion
autorizada e incluir, en su caso, la redaccién revisada de
la declaracién, sus condiciones especificas de uso, vy,
cuando sea pertinente, las condiciones o restricciones
de utilizacién del alimento y/o una declaracién o adver-
tencia complementaria, con arreglo a las normas estable-
cidas en el Reglamento (CE) n® 1924/2006 y en conso-
nancia con los dictdmenes de la Autoridad.

Uno de los objetivos del Reglamento (CE) n® 19242006
es garantizar al consumidor la veracidad, claridad, fiabi-
lidad y utilidad de las declaraciones de propiedades salu-
dables, para lo cual han de tenerse en cuenta tanto la
redaccién como la presentaciéon. Por tanto, cuando la
redaccién de una declaracion tenga el mismo significado
para los consumidores que una declaracién de propieda-
des saludables autorizada, por haberse demostrado que
existe la misma relacion entre una categoria de alimentos,
un alimento o uno de sus componentes y la salud, dicha
declaracion debe estar sujeta a las mismas condiciones de
uso indicadas en el anexo del presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento tienen
en cuenta los comentarios formulados a la Comisién por
los solicitantes y los miembros del publico, de conformi-
dad con el articulo 16, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 1924/2006.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal y ni el Parlamento Eu-
ropeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

(12)

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. La declaracién de propiedades saludables que figura en el
anexo del presente Reglamento podra referirse a alimentos en el
mercado de la Unién Europea, siempre que cumplan las condi-
ciones establecidas en dicho anexo.

2. La declaracién de propiedades saludables contemplada en
el apartado 1 se incluird en la lista de declaraciones autorizadas
de la Uni6n Europea, conforme a lo dispuesto en el articulo 14,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1924/2006.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 8 de noviembre de 2012.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



Declaracion

ANEXO

de propiedades saludables autorizada

Condiciones o

Nutriente, restricciones de
Solicitud: disposiciones sustancia, uso del Referencia del
pertinentes del Reglamento (CE) Direccién del solicitante alimento o Declaracién Condiciones de uso de la declaracion alimento o bien| dictamen de la
n°® 1924/2006 categoria de declaracion EFSA
alimentos complementaria
o advertencia
Articulo 14, apartado 1, le- | Cargill Incorporated, que interviene a través | Betaglucano | Se ha demostrado que el betaglu- | Debe informarse al consumidor de que Q-2011-00798
tra a): declaracién de propie- | de Cargill Health and Nutrition, c/o Cargill | de cebada cano de cebada disminuye[reduce el | el efecto beneficioso se obtiene con una

dades saludables relativa a la
reduccién del riesgo de en-
fermedad

R&D Centre Europe, Havenstraat 84, 1800
Vilvoorde, Bélgica

Valens Int. d.o.o., Kidriceva ulica 24b, SI-
3000 Celje, Eslovenia

colesterol sanguineo. Una tasa ele-
vada de colesterol constituye un fac-
tor de riesgo en el desarrollo de car-
diopatias coronarias.

ingesta diaria de 3 g de betaglucano de
cebada.

La declaracién puede utilizarse para ali-
mentos que contienen al menos 1 g de
betaglucano de cebada por cada porcién
cuantificada.

Q-2011-00799
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