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REGULAMENTO (CE) N.° 1924/2006 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 20 de Dezembro de 2006

relativo as alegacdes nutricionais e de satide sobre os alimentos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social
Europeu (1),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (),

Considerando o seguinte:

1

Existe um ndmero cada vez maior de alimentos rotulados
e publicitados na Comunidade com alega¢des nutricionais
e de satde. Por forma a assegurar um elevado nivel de
protec¢do dos consumidores e a facilitar as suas escolhas,
os produtos colocados no mercado devem ser seguros e
devidamente rotulados.

As diferencas entre as disposicdes nacionais relativas a
essas alegacdes podem entravar a livre circulagdo dos
alimentos e criar condi¢des de concorréncia desiguais,
tendo, assim, um impacto directo no funcionamento do
mercado interno. E, pois, necessario adoptar normas
comunitdrias relativas a utilizacdo das alegagdes nutricio-
nais e de satide sobre os alimentos.

A Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 20 de Marco de 2000, relativa a aproxi-
macio das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
a rotulagem, apresentagio e publicidade dos géneros
alimenticios (}), inclui disposi¢des gerais em matéria de
rotulagem. A Directiva 2000/13/CE proibe, de forma
geral, a utiliza¢do de informacdes que induzam em erro o
comprador ou que atribuam propriedades medicinais aos
alimentos. O presente regulamento deverd complementar
os principios gerais estabelecidos na Directiva 2000/13/
|CE e definir disposicdes especificas referentes a utilizacdo
das alegagdes nutricionais e de satde relativas aos
alimentos a fornecer como tais ao consumidor.

(') JOC110de 30.4.2004, p. 18.
(3) Parecer do Parlamento Europeu de 26 de Maio de 2005 (JO C 117 E de

18.5.2006, p. 187), posicio comum do Conselho de 8 de Dezembro
de 2005 (JO C 80 E de 4.4.2006, p. 43) e posi¢do do Parlamento
Europeu de 16 de Maio de 2006 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial). Decisdo do Conselho de 12 de Outubro de 2006.

() JOL 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a tltima redacgdo que lhe

foi dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003, p. 15).

)

O presente regulamento ¢ aplicavel a todas as alegacdes
nutricionais e de saide feitas em comunicacdes comer-
ciais, nomeadamente na publicidade genérica dos
alimentos e em campanhas de promogdo, incluindo as
patrocinadas total ou parcialmente pelas autoridades
publicas. Néo ¢ aplicavel as alegacdes que sejam feitas em
comunicagdes ndo comerciais, como as orientagdes ou 0s
conselhos dietéticos emanados das autoridades e orga-
nismos de sadde publica, nem em comunicac¢des e infor-
magdes ndo comerciais constantes da imprensa e de
publicagdes cientificas. O presente regulamento ¢ igual-
mente aplicivel as marcas de fabrico e outras marcas
comerciais susceptiveis de ser interpretadas como alega-
¢des nutricionais ou de satde.

As alegacdes sobre efeitos nutricionais ndo benéficos nio
estdo abrangidas pelo dmbito de aplicacdo do presente
regulamento. Os Estados-Membros que tencionem intro-
duzir disposi¢des nacionais relativas as alegagdes sobre
efeitos nutricionais ndo benéficos devem notificar a
Comissdo e os restantes Estados-Membros dessas disposi-
¢des, nos termos da Directiva 98/34/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa
a um procedimento de informagio no dominio das
normas e regulamentagdes técnicas e das regras relativas
aos servicos da sociedade da informacio ().

A nivel internacional, o Codex Alimentarius adoptou, em
1991, orientagdes gerais sobre as alegacdes e, em 1997,
orientagdes para a utilizagdo das alegacdes nutricionais. A
Comissdo do Codex Alimentarius adoptou em 2004 uma
alteragdo as orientacdes de 1997, por forma a incluir as
alegagdes de saide. As defini¢des e condicdes estabele-
cidas nas orientacdes do Codex sio tidas na devida consi-
deracio.

A possibilidade de utilizar a alegacio «fraco teor de maté-
rias gordas» para as matérias gordas para barrar, prevista
no Regulamento (CE) n. 2991/94 do Conselho,
de 5 de Dezembro de 1994, que institui normas relativas
as matérias gordas para barrar (), deverd ser adaptada
logo que possivel as disposicdes do presente regulamento.
Entretanto, o Regulamento (CE) n.> 2991/94 ¢ aplicével
aos produtos por ele abrangidos.

(*) JOL 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a tltima redaccdo que lhe

foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.

() JOL316de9.12.1994,p. 2.



L 404/10

Jornal Oficial da Unido Europeia

30.12.2006

®)

(10)

Existe uma vasta gama de nutrientes e outras substincias
que inclui, entre outros, as vitaminas, os minerais, nome-
adamente os oligoelementos, os aminodcidos, os 4cidos
gordos essenciais, as fibras, diversas plantas e extractos
vegetais com efeito nutricional ou fisiolégico que podem
estar presentes num alimento e ser alvo de uma alegagio.
Por conseguinte, deverdo ser estabelecidos principios
gerais aplicdveis a todas as alegagdes feitas acerca dos
alimentos, por forma a assegurar um elevado nivel de
protecgdo dos consumidores, a fornecer-lhes as informa-
¢des necessdrias para efectuarem as suas escolhas com
pleno conhecimento de causa e a criar condi¢des de
concorréncia equitativas no sector da inddstria alimentar.

Os alimentos promovidos por meio de alegacdes podem
ser considerados pelo consumidor como possuidores de
uma vantagem nutricional, fisioldgica ou outra para a
satide em comparagdo com outros produtos ou produtos
semelhantes a que ndo foram adicionados nutrientes e
outras substincias. Os consumidores podem, assim, ser
levados a efectuar escolhas que influenciem directamente
a quantidade total dos virios nutrientes ou outras
substancias que ingerem, de uma forma contrdria ao que
é cientificamente aconselhdvel. Para combater este poten-
cial efeito indesejavel, é necessirio impor determinadas
restrigdes no que se refere aos produtos que ostentam
alegacdes. Neste contexto, factores como o teor de deter-
minadas substancias, como o alcool, ou o perfil nutri-
cional do produto sdo critérios adequados para deter-
minar se este pode, ou ndo, ostentar alegacdes. A utili-
zacdo desses critérios a nivel nacional, muito embora se
justifique com o fim de permitir que os consumidores
facam escolhas nutricionais informadas, poderd levantar
obstdculos ao comércio intracomunitdrio e deverd, por
conseguinte, ser harmonizada a nivel comunitdrio.

A aplicagdo de perfis nutricionais como critério destina-
-se a evitar situa¢des em que as alega¢des nutricionais ou
de satide escondam o estatuto nutricional geral de um
alimento, o que pode induzir os consumidores em erro
ao tentarem efectuar escolhas sauddveis no contexto de
um regime alimentar equilibrado. Os perfis nutricionais
previstos no presente regulamento destinam-se exclusiva-
mente a reger as circunstincias em que podem ser feitas
alegagdes, devendo assentar em dados cientificos geral-
mente aceites respeitantes a relacio entre regime
alimentar e satide. Todavia, os perfis deverdo também
permitir inovagdes em matéria de produtos e ter em
conta a variabilidade dos hébitos e tradi¢des alimentares
e o papel importante que cada produto é susceptivel de
desempenhar no regime alimentar geral.

(11)

(13)

(14)

O estabelecimento de perfis nutricionais deverd ter em
consideragdo o teor de diferentes nutrientes e substancias
com um efeito nutricional ou fisioldgico, como as
gorduras, as gorduras saturadas, os dcidos gordos trans, o
sal[sddio e os aclicares cuja presenca em quantidades
excessivas no regime alimentar geral ndo é recomendada,
assim como as gorduras polinsaturadas e monoinsatu-
radas, outros hidratos de carbono assimildveis que ndo os
aglicares, as vitaminas, os minerais, as proteinas e as
fibras. Quando se estabelecerem os perfis nutricionais,
deverdo ser tidas em conta as diferentes categorias de
alimentos, bem como o lugar e o papel que estes ocupam
no regime alimentar geral. Pode ser necessdrio prever
excep¢des a obrigagdo de respeitar os perfis nutricionais
estabelecidos para determinados alimentos ou categorias
de alimentos, dependendo do seu papel e da sua impor-
tancia no regime alimentar da populagdo. Dado tratar-se
de exercicios técnicos complexos, a adop¢do das medidas
em questio deverd ser confiada a Comissdo, tendo em
conta o parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos.

Os suplementos alimentares definidos na Directiva 2002/
[46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 10 de Junho de 2002, relativa a aproximagdo das
legislacbes dos Estados-Membros respeitantes aos suple-
mentos alimentares ('), apresentados sob forma liquida e
com um titulo alcoométrico superior a 1,2 % nio sio
considerados bebidas nos termos do presente regula-
mento.

Uma grande variedade de alegagdes actualmente utili-
zadas na rotulagem e na publicidade dos alimentos
nalguns Estados-Membros diz respeito a substancias que
ndo se provou serem benéficas ou para as quais ndo
existe, presentemente, consenso cientifico suficiente. E
necessrio assegurar que as substdncias alvo de uma
alegagio tenham provado possuir um efeito nutricional
ou fisioldgico benéfico.

Para garantir a veracidade das alegagBes, é necessdrio que
a substincia alvo da alegacdo se encontre presente no
produto final em quantidades suficientes, ou que a
substancia esteja ausente ou presente em quantidades
devidamente reduzidas, para produzir o efeito nutricional
ou fisiolgico alegado. A substincia deverd também ser
assimilavel pelo organismo. Além disso, e sempre que
adequado, uma quantidade significativa da substincia que
produz o efeito nutricional ou fisiologico alegado deve
ser fornecida por uma quantidade do alimento suscep-
tivel, razoavelmente, de ser consumida.

() JOL183de 12.7.2002, p. 51.
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E importante que as alegacdes relativas aos alimentos
possam ser entendidas pelo consumidor e é conveniente
proteger todos os consumidores das alegagdes enganosas.
Todavia, apés a aprovacdo da Directiva 84/450/CEE do
Conselho, de 10 de Setembro de 1984, relativa a publici-
dade enganosa e comparativa ('), em processos em
matéria de publicidade, o Tribunal de Justi¢a das Comuni-
dades Europeias julgou necessdrio ter em conta os efeitos
produzidos num consumidor ficticio tipico. De acordo
com o principio da proporcionalidade e a fim de possibi-
litar a aplicagdo efectiva das medidas de proteccio nele
previstas, o presente regulamento toma como referéncia
o consumidor médio, normalmente informado e razoa-
velmente atento e avisado, tendo em conta os factores
sociais, culturais e linguisticos, segundo a interpretacio
do Tribunal de Justica, mas prevé disposicdes para evitar
a exploracio dos consumidores que, pelas suas caracteris-
ticas, sejam particularmente vulnerdveis a alegacdes enga-
nosas. Sempre que uma alegagdo vise especificamente
uma determinada categoria de consumidores, como as
criangas, convém que o seu impacto seja avaliado na
perspectiva do consumidor médio dessa categoria. O
critério do consumidor médio ndo ¢ um critério estatis-
tico. Os tribunais e as autoridades nacionais devem
exercer a sua propria faculdade de julgamento, atendendo
a jurisprudéncia do Tribunal de Justica, para determi-
narem a reaccdo tipica do consumidor médio num dado
caso.

O fundamento cientifico deverd ser o aspecto principal a
ter em conta na utilizacio de alegacdes nutricionais e de
satide e os operadores das empresas do sector alimentar
que utilizem alegacdes deverdo justificd-las.

Nenhuma alegagdo nutricional ou de saide poderd ser
incompativel com os principios de nutri¢do e satide geral-
mente aceites, incentivar ou justificar o consumo exces-
sivo de um alimento ou depreciar as boas praticas
alimentares.

Dada a imagem positiva atribuida aos alimentos que
ostentam alega¢des nutricionais e de satide e o impacto
potencial que estes podem ter nos habitos alimentares e
nos aportes totais de nutrientes, o consumidor deverd
estar em condi¢des de avaliar a sua qualidade nutricional
global. Por conseguinte, a rotulagem nutricional deverd
ser obrigatéria e alargada a todos os alimentos que
ostentem alegagdes de satide.

As disposi¢des gerais em matéria de rotulagem nutri-
cional estdo estabelecidas na Directiva 90/496/CEE do
Conselho, de 24 de Setembro de 1990, relativa a rotu-
lagem nutricional dos géneros alimenticios (}. Nos
termos dessa directiva, sempre que uma alegagio nutri-

(") JOL 250 de 19.9.1984, p. 17. Directiva com a tltima redaccdo que lhe
foi dada pela Directiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (JOL 149 de 11.6.2005, p. 22).

(3 JOL 276 de 6.10.1990, p. 40. Directiva com a tiltima redaccdo que lhe
foi dada pela Directiva 2003/120/CE da Comissdo (JO L 333 de
20.12.2003, p. 51).

(20)

(21)

(22)

cional conste da rotulagem, apresentagdo ou publicidade,
com excep¢do da publicidade genérica, é obrigatéria a
rotulagem nutricional. Se a alegagdo nutricional disser
respeito aos agucares, 4cidos gordos saturados, fibras ou
sodio, as informacdes a fornecer sdo as do conjunto 2
definido no n.° 1 do artigo 4. da Directiva 90/496|CEE.
Por forma a alcancar um elevado nivel de protec¢io do
consumidor, esta obrigacio de fornecer as informagdes
do conjunto 2 ¢é aplicdvel, com as devidas adaptagdes,
sempre que seja feita uma alegacdio de saide, com
excepgdo da publicidade genérica.

Deverd também ser criada uma lista das alega¢des nutri-
cionais permitidas e das condi¢des especificas da sua utili-
zagdo, com base nas condi¢des de utilizagdo de tais alega-
¢Oes acordadas a nivel nacional e internacional e estabele-
cidas na legislacdo comunitdria. Qualquer alegagdo que se
considere ter o mesmo significado para o consumidor
que uma alegagdo nutricional incluida na lista acima refe-
rida deverd ficar sujeita as mesmas condigdes de utili-
zagdo nela indicadas. A titulo de exemplo, as alegagOes
relativas 4 adicio de vitaminas e minerais tais como

«contém ...», «... restituido», «com adi¢do de ...» ou «enri-
quecido em ...» ficam sujeitas as condigdes estabelecidas
para a alegagdo «fonte de ...». Essa lista deverd ser actuali-

zada regularmente a fim de ter em conta a evolugio cien-
tifica e tecnoldgica. Além disso, no tocante as alegagdes
comparativas, é necessirio que os produtos alvo da
comparagio sejam claramente assinalados ao consumidor
final.

As condigdes das alegagdes do tipo «sem lactose» ou «sem
gliten», dirigidas a categorias de consumidores com
problemas especificos, deverdo ser tratadas no dmbito da
Directiva 89/398/CEE do Conselho, de 3 de Maio
de 1989, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentacdo especial (). Além disso, a
mesma directiva prevé a possibilidade de os alimentos
para consumo normal poderem ser acompanhados da
indicacdo de que sdo adequados para estas categorias de
consumidores, caso preencham as condi¢des dessa indi-
cacdo. Até as referidas condigBes serem fixadas ao nivel
comunitdrio, os Estados-Membros podem manter ou
adoptar as medidas nacionais pertinentes.

As alegagdes de satde s6 deverdo ser autorizadas para
utilizacdo na Comunidade depois de uma avaliagdo cienti-
fica do mais elevado nivel que seja possivel. Por forma a
assegurar uma avaliagdo cientifica harmonizada destas
alegacdes, a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos deverd efectuar as referidas avaliagdes.

() JOL 186 de 30.6.1989, p. 27. Directiva com a dltima redac¢do que lhe

foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 1882/2003 do Parlamento Europeu
e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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Existem muitos factores, para além dos associados ao
regime alimentar, que podem influenciar as fungdes
psicolégicas e comportamentais. A comunicagdo acerca
destas fungdes é, por conseguinte, muito complexa e é
dificil transmitir uma mensagem exaustiva, verdadeira e
com sentido numa alegagdo curta a utilizar na rotulagem
e na publicidade dos alimentos. Por este motivo, é neces-
sdrio exigir uma prova cientifica aquando da utilizagdo de
alegacdes psicoldgicas e comportamentais.

A luz da Directiva 96/8/CE da  Comissio,
de 26 de Fevereiro de 1996, relativa aos alimentos desti-
nados a serem utilizados em dietas de restricio caldrica
para redugdo do peso (!), que proibe na rotulagem, apre-
sentagdo e publicidade dos produtos por ela abrangidos
qualquer referéncia ao ritmo ou a quantificagdo da perda
de peso resultante do seu consumo, considera-se
adequado alargar tal proibicdo a todos os alimentos.

As alegagdes de satide que ndo refiram a reducdo de um
risco de doencga, assentes em dados cientificos geralmente
aceites, deverdo ser submetidas a um tipo diferente de
avaliagéo € autorizacdo. E, pois, necessrio aprovar uma
lista comunitaria dessas alegacdes ap6s consulta da Auto-
ridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos.

Para acompanhar a evolugdo cientifica e tecnoldgica, a
lista acima referida deverd ser prontamente revista,
sempre que necessario. Essas revisdes assumirdo a forma
de medidas de execugdo de cardcter técnico cuja adopgio
deverd ser confiada a Comissdo, por forma a garantir a
simplicidade e celeridade do processo.

Um regime alimentar varjado e equilibrado constitui um
requisito prévio para uma boa satide e os produtos consi-
derados individualmente possuem uma importéncia rela-
tiva na globalidade do regime alimentar. Além disso, o
regime alimentar é um dos muitos factores que influen-
ciam o aparecimento de determinadas doencas humanas.
Outros factores como a idade, a predisposi¢do genética, o
nivel de actividade fisica, o consumo de tabaco e de
outras drogas, a exposi¢io ambiental e o stress podem,
todos eles, influenciar o aparecimento de doengas
humanas. Deverdo, assim, ser aplicados requisitos especi-
ficos de rotulagem no que se refere as alegagdes relativas
a reducio de um risco de doenca.

Por forma a garantir que as alegacdes de saide sejam
verdadeiras, claras, fidveis e Uteis para o consumidor na
escolha de um regime alimentar saudavel, a redacgio e a
apresentagio dessas alegacdes deverdo ser tidas em conta

() JOL 55 de 6.3.1996, p. 22.

(29)

(30)

(1)

(34)

no parecer da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e no processo de autorizacio subsequente.

Nalguns casos, a avaliagdo cientifica dos riscos ndo pode,
por si s6, fornecer todas as informagdes em que se deverd
basear uma decisdo de gestdo dos riscos. Por conseguinte,
deverdo ser tidos em conta outros factores legitimos rele-
vantes para o assunto em aprego.

Por uma questio de transparéncia e por forma a evitar
pedidos mdltiplos para alega¢des que ji foram avaliadas,
a Comissdo deverd criar e manter actualizado um Registo
publico que contenha as listas de tais alegacdes.

Para estimular a investigagio e o desenvolvimento na
inddstria agro-alimentar, importa proteger os investi-
mentos feitos pelos inovadores na recolha das informa-
¢des e dados de apoio a um pedido apresentado nos
termos do presente regulamento. Esta proteccdo deverd,
contudo, ser limitada no tempo, para evitar a repeticio
desnecessdria de estudos e ensaios.

Atendendo a natureza especifica dos alimentos que
ostentam alegagdes, deverdo ser facultados aos orga-
nismos de controlo, meios adicionais aos normalmente
utilizados por forma a facilitar o controlo eficaz desses
produtos.

E necessdrio tomar medidas provisérias adequadas para
permitir que os operadores das empresas do sector
alimentar se adaptem aos requisitos do presente regula-
mento.

Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, garantir o funcionamento eficaz do mercado
interno no que diz respeito as alegacbes nutricionais e de
saide, assegurando ao mesmo tempo um elevado nivel
de proteccio dos consumidores, ndo pode ser suficiente-
mente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois, ser
melhor alcancado ao nivel comunitério, a Comunidade
pode tomar medidas em conformidade com o principio
da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessdrio para atingir aquele objectivo.

As medidas necessdrias a execu¢do do presente regula-
mento serdo aprovadas nos termos da Decisio 1999/
[468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa
as regras de exercicio das competéncias de execugdo atri-
buidas & Comissdo (%),

() JOL184de17.7.1999, p. 23 (rectificagio no JOL 269 de 19.10.1999,

p- 45).
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ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.°
Objecto e dmbito de aplicacio

1. O presente regulamento harmoniza as disposi¢des legisla-
tivas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em
matéria de alegagdes nutricionais e de saide, a fim de garantir o
funcionamento eficaz do mercado interno, assegurando ao
mesmo tempo um elevado nivel de protecgdo dos consumi-
dores.

2. O presente regulamento é aplicdvel as alega¢des nutricio-
nais e de satde feitas em comunica¢des comerciais, quer na
rotulagem, quer na apresentagio ou na publicidade dos
alimentos a fornecer como tais ao consumidor final, incluindo
dos alimentos colocados no mercado sem serem embalados ou
fornecidos a granel.

E igualmente aplicdvel no que respeita aos alimentos destinados
ao abastecimento de restaurantes, hospitais, escolas, refeitérios e
outros estabelecimentos de restauragdo colectiva.

3. Uma marca de fabrico ou comercial ou uma denominacio
de fantasia que figure na rotulagem, apresentagio ou publicidade
de um alimento e que possa ser considerada uma alega¢io nutri-
cional ou de satde pode ser utilizada sem ser sujeita ao procedi-
mento de autorizacdo previsto no presente regulamento, desde
que seja acompanhada de uma alegacio nutricional ou de satde
que lhe esteja associada na rotulagem, apresentacdo ou publici-
dade que cumpra o disposto no presente regulamento.

4. O presente regulamento é aplicivel sem prejuizo das
seguintes disposi¢des comunitarias:

a) Directiva 89/398/CEE e directivas aprovadas em sua
execucdo;

b) Directiva 80/777|CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980,
relativa a aproximagio das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes a exploracdo e a comercializagdo de dguas mine-
rais naturais (');

(") JOL 229 de 30.8.1980, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.> 1882/2003.

¢) Directiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de Novembro
de 1998, relativa a qualidade da dgua destinada ao consumo
humano ().

Artigo 2.°
Defini¢des

1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis:

a) As definicdes de «género alimenticio» (no presente regula-
mento, «alimento»), «operador de uma empresa do sector
alimentar», «colocagdo no mercado» e «consumidor final»
constantes do artigo 2.° e dos pontos 3, 8 e 18 do artigo 3.°
do Regulamento (CE) n.> 178/2002 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que determina os
principios e normas gerais da legislagio alimentar, cria a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e esta-
belece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios (*);

b) A definicio de «suplemento alimentar» constante da Direc-
tiva 2002/46/CE;

¢) As definicdes de «rotulagem nutricionaly, «proteinas»,
«hidratos de carbono», «aglcares», «ipidos», «dcidos gordos
saturados», «dcidos gordos monoinsaturados», «dcidos gordos
polinsaturados» e «fibras alimentares» constantes da Direc-
tiva 90/496/CEE;

d) A definicdo de «rotulagem» constante da alinea a) do n.° 3 do
artigo 1.0 da Directiva 2000/13/CE.

2. Sdo igualmente aplicdveis as seguintes defini¢des:

1) «Alegacdo», qualquer mensagem ou representacdo, nio obri-
gatéria nos termos da legislagdo comunitdria ou nacional,
incluindo qualquer representagdo pictérica, grafica ou simbé-
lica, seja qual for a forma que assuma, que declare, sugira ou
implique que um alimento possui caracteristicas particulares;

2) «Nutriente», as proteinas, os hidratos de carbono, os lipidos,
as fibras, o sddio, as vitaminas e os minerais enumerados no
anexo da Directiva 90/496/CEE e as substincias que
pertencem a uma daquelas categorias ou dela s3o compo-
nentes;

3) «Outra substancia», uma substancia, que ndo um nutriente,
com um efeito nutricional ou fisiol4gico;

() JO L 330 de 5121998, p. 32. Directiva alterada pelo
Regulamento (CE) n.> 1882/2003.

() JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento alterada pelo
Regulamento (CE) n.> 1642/2003 (JO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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4) «Alegagdo nutricionaly, qualquer alegacio que declare, sugira
ou implique que um alimento possui propriedades nutricio-
nais benéficas particulares devido:

a) A energia (valor calérico) que:
i) fornece,
ii) fornece com um valor reduzido ou aumentado, ou
iii) ndo fornece, efou
b) Aos nutrientes ou outras substincias que:
i) contém,
ii) contém em proporg¢ido reduzida ou aumentada, ou
ili) ndo contém;

5) «Alegacdo de saiide», qualquer alegacio que declare, sugira ou
implique a existéncia de uma relagio entre uma categoria de
alimentos, um alimento ou um dos seus constituintes e a
satde;

6) «Alegagio de redugio de um risco de doenga», qualquer
alegacdo de satde que declare, sugira ou implique que o
consumo de uma categoria de alimentos, de um alimento ou
de um dos seus constituintes reduz significativamente um
factor de risco de aparecimento de uma doenga humana;

7) «Autoridade», a Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, criada pelo Regulamento (CE) n.c 178/2002.

CAPITULO II
PRINCIPIOS GERAIS
Artigo 3.
Principios gerais aplicdveis a todas as alegacdes

S6 podem ser utilizadas na rotulagem, apresentagdo e publici-
dade dos alimentos colocados no mercado comunitério as alega-
¢Oes nutricionais e de sadde que cumpram as disposi¢des do
presente regulamento.

Sem prejuizo das Directivas 2000/13/CE e 84/450/CEE, as
alegacdes nutricionais e de satide ndo devem:

a) Ser falsas, ambiguas ou enganosas;

b) Suscitar diividas acerca da seguranca efou da adequacio
nutricional de outros alimentos;

¢) Incentivar ou justificar o consumo excessivo de um dado
alimento;

&

Declarar, sugerir ou implicar que um regime alimentar equili-
brado e variado ndo pode fornecer, em geral, quantidades
adequadas de nutrientes. No caso de nutrientes que nio
possam ser fornecidos em quantidade suficiente por um
regime alimentar equilibrado e variado, podem ser adoptadas
derrogacdes, incluindo as condigdes da sua aplicagdo, nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°, tendo em conta as condi¢des
especificas existentes nos Estados-Membros;

o
~

Referir alteragdes das func¢des orgdnicas que possam suscitar
receios no consumidor ou explorar esses receios, quer
textualmente, quer através de representagdes pictdricas,
graficas ou simbdlicas.

Artigo 4.

Condicdes de utilizacio das alegacdes nutricionais e de
saiide

1. Até 19 de Janeiro de 2009, a Comissio deve estabelecer,
nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, os perfis nutricionais especi-
ficos e as condigdes, incluindo as excepcdes, a respeitar para a
utilizacio das alegagBes nutricionais e de saide sobre os
alimentos efou categorias de alimentos.

Os perfis nutricionais estabelecidos em relagdo aos alimentos e/
Jou a determinadas categorias de alimentos, bem como as condi-
¢des de utilizagdo das alegagdes nutricionais ou de saide em
relagdo aos perfis nutricionais, devem ser definidos tendo parti-
cularmente em conta:

a) As quantidades de certos nutrientes e outras substincias
presentes no alimento em questdo, como as gorduras, os
acidos gordos saturados, os dcidos gordos trans, os agticares e
o sal/sédio;

b) O papel e a importancia do alimento (ou da categoria de
alimentos em questdo) no regime alimentar da populagio em
geral ou, se for caso disso, de certos grupos de risco, inclu-
sive das criangas;

¢) A composi¢do nutricional global do alimento e a presenca de
nutrientes cujo efeito na sadde tenha sido cientificamente
reconhecido.

Os perfis nutricionais devem basear-se em conhecimentos cienti-
ficos sobre regimes alimentares e nutri¢do, e a sua relagio com
a satde.
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Ao estabelecer os perfis nutricionais, a Comissdo deve solicitar a
Autoridade que, no prazo de 12 meses, dé parecer cientifico,
com especial incidéncia nas seguintes questdes:

i) Determinar se os perfis devem ser estabelecidos para os
alimentos em geral efou para categorias de alimentos;

i) Escolha e equilibrio dos nutrientes a ter em conta;

i) Escolha da quantidade/base de referéncia para os perfis;

iv) Abordagem para o célculo dos perfis; e

v) Ensaio do sistema proposto.

Ao estabelecer os perfis nutricionais, a Comissdo deve consultar
as partes interessadas, em especial os operadores das empresas
do sector alimentar e as associacdes de consumidores.

Os perfis nutricionais e respectivas condi¢des de utilizagio
devem ser actualizados por forma a ter em conta os progressos
cientificos na matéria, nos termos do n.° 2 do artigo 24.°

2. Em derrogagdo do n.° 1, sdo permitidas alegagdes nutricio-
nais que se refiram a redugdo do teor de gorduras, dcidos gordos
saturados, acidos gordos trans, aclicares e sal/sodio sem refe-
réncia a um perfil definido para ofs) nutriente(s) especifico(s)
relativamente ao(s) qual(is) é feita a alegacdo, desde que
cumpram as condiges estabelecidas no presente regulamento.

3. As bebidas com um titulo alcoométrico superior a 1,2 %
ndo devem ostentar:

a) AlegagOes de satde;

b) Alegacdes nutricionais, com excepc¢io das que refiram uma
reducio do teor de 4lcool ou do valor energético.

4. Na falta de normas comunitirias especificas no que
respeita as alegagdes nutricionais que refiram uma reducio ou a
auséncia de dlcool ou de valor energético nas bebidas que
normalmente contém édlcool, podem aplicar-se as normas nacio-
nais pertinentes, em conformidade com o disposto no Tratado.

5. Podem ser determinados, nos termos do n.° 2 do artigo 24.
° e a luz de provas cientificas, alimentos ou categorias de
alimentos que ndo os referidos no n.> 3 do presente artigo, para
os quais as alegacdes nutricionais ou de satide devam ser limi-
tadas ou proibidas.

Artigo 5.°

Condicdes gerais

1. A utilizagdo de alegaces nutricionais e de saide sé ¢é
permitida se estiverem preenchidas as seguintes condi¢des:

a) Ter sido demonstrado que a presenca, a auséncia ou o teor
reduzido, num alimento ou numa categoria de alimentos, de
um nutriente ou outra substancia a respeito do qual é feita a
alegagdo tem um efeito nutricional ou fisiolégico benéfico,
estabelecido por dados cientificos geralmente aceites;

=

O nutriente ou outra substancia a respeito do qual é feita a
alegagdo:

i) Estar contido no produto final em quantidade significa-
tiva, como definida na legislacio comunitdria ou, sempre
que tais normas ndo existam, numa quantidade que
produza o efeito nutricional ou fisiolégico alegado, esta-
belecido por dados cientificos geralmente aceites; ou

ii) Ndo estar presente ou estar presente em quantidade redu-
zida, de modo a produzir o efeito nutricional ou fisiol6-
gico alegado, estabelecido por dados cientificos geral-
mente aceites;

¢) Se for caso disso, o nutriente ou outra substincia a respeito
do qual é feita a alegagdo encontrar-se numa forma assimi-
lavel pelo organismo;

&

A quantidade de produto susceptivel de ser consumida
fornecer uma quantidade significativa do nutriente ou outra
substincia a que se refere a alegacdo, como definida na legis-
lagdo comunitdria ou, sempre que tais normas nio existam,
uma quantidade suficiente para produzir o efeito nutricional
ou fisiologico alegado, estabelecido por dados cientificos
geralmente aceites;

e) Estarem preenchidas as condigdes especificas estabelecidas
nos capl’tulos I ou IV, consoante o caso.

2. S6 é permitida a utilizagdo de alegacdes nutricionais e de
saide se for de esperar que o consumidor médio compreenda
os efeitos benéficos expressos na alegacio.

3. As alegagdes nutricionais e de satide devem referir-se ao
alimento pronto para consumo de acordo com as instrugdes do
fabricante.
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Artigo 6.

Fundamento cientifico das alegacdes

1. As alegacdes nutricionais e de satde devem ser baseadas e
fundamentadas em dados cientificos geralmente aceites.

2. Qualquer operador de uma empresa do sector alimentar
que faga uma alegagdo nutricional ou de satde deve justificar a
utilizacdo da alegagio.

3. As autoridades competentes dos Estados-Membros podem
solicitar a um operador de uma empresa do sector alimentar ou
ao responsavel pela colocacdo de um produto no mercado que
apresente todos os elementos e dados pertinentes que
comprovem a conformidade com o presente regulamento.

Artigo 7.°

Informacdes nutricionais

A obrigagdo e as regras de prestagdo de informagdes nos termos
da Directiva 90/496/CEE nos casos em que seja feita uma
alegagdo nutricional sdo aplicaveis, com as devidas adaptagdes,
sempre que se faga uma alegagdo de sadde, excepto no caso da
publicidade genérica. Todavia, as informacdes a fornecer sdo as
do conjunto 2 definido no n.° 1 do artigo 4.° da Directiva 90/
|496/CEE.

Além disso, se for o caso, a(s) quantidade(s) da(s) substancia(s) a
que se refere uma alegagdo nutricional ou de satide que ndo
conste(m) da rotulagem nutricional deve(m) também ser indi-
cada(s) no mesmo campo visual que as informagdes nutricionais
e ser expressa(s) nos termos do artigo 6. da Directiva 90/496/
|CEE.

No caso dos suplementos alimentares, as informagdes nutricio-
nais devem ser fornecidas nos termos do artigo 8.° da Direc-
tiva 2002/46/CE.
CAPITULO IlI
ALEGACOES NUTRICIONAIS
Artigo 8.

Condicdes especificas

1. S6 sdo permitidas as alegagOes nutricionais que constem
do anexo e preencham as condicdes estabelecidas no presente
regulamento.

2. As alteracdes do anexo sdo aprovadas nos termos do n.c 2
do artigo 24.° e, sempre que necessirio, apos consulta & Autori-

dade.

Artigo 9.°

Alegacdes comparativas

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 84/450/CEE, s6
pode ser feita uma comparacio entre alimentos da mesma cate-
goria tomando em considera¢do uma gama de alimentos dessa
categoria. Deve ser indicada a diferenga em termos de teor de
um nutriente efou de valor energético e a comparagio deve
referir-se @ mesma quantidade de alimento.

2. As alegagdes nutricionais comparativas devem comparar a
composicio do alimento em questio com uma gama de
alimentos da mesma categoria cuja composi¢io ndo lhes
permita ostentar uma alegagdo, incluindo de alimentos de outras
marcas.

CAPITULO IV

ALEGACOES DE SAUDE

Artigo 10.°

Condicdes especificas

1. S3o proibidas as alegacdes de satide que ndo cumpram os
requisitos gerais do capitulo II nem os requisitos especificos do
presente capitulo e que ndo estejam autorizadas em conformi-
dade com o presente regulamento nem incluidas nas listas das
alegacdes permitidas previstas nos artigos 13.2 e 14.0

2. S6 sdo permitidas as alegacdes de satde que incluam na
rotulagem ou, na falta desta, na apresentagdo e na publicidade
as seguintes informagdes:

a) Uma indicagdo da importincia de um regime alimentar
variado e equilibrado e de um modo de vida saudével;

b) A quantidade do alimento e 0 modo de consumo requeridos
para obter o efeito benéfico alegado;

¢) Se for caso disso, uma observagdo dirigida a pessoas que
devam evitar consumir o alimento; e

d) Um aviso adequado, no caso dos produtos susceptiveis de
representar um risco para a saide se consumidos em
€XCesso.
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3. S6 pode ser feita referéncia a efeitos benéficos gerais, nio
especificos do nutriente ou do alimento, para uma boa saide
geral ou um bem-estar ligado a satide se essa referéncia for
acompanhada de uma alegagdo de satde especifica incluida nas
listas previstas nos artigos 13.© ou 14.0

4. Quando for apropriado, serdo adoptadas orientagdes para

a execucdo do presente artigo, nos termos do n.° 2 do artigo 24.
° ¢, se for necessirio, em consulta com as partes interessadas,

em especial os operadores das empresas do sector alimentar e as
associacdes de consumidores.

Artigo 11.°

Associacdes médicas nacionais e associagdes caritativas da
drea da satide

Na falta de normas comunitdrias especificas no que respeita a
recomendacdes ou aprovagdes emitidas por associacdes médicas
nacionais e por associagdes caritativas da drea da sadde, podem
aplicar-se as normas nacionais pertinentes, em conformidade
com o disposto no Tratado.

Artigo 12.

Restri¢des quanto a utilizagio de determinadas alegacdes
de satide

Sdo proibidas as seguintes alegacdes de satde:

a) AlegagBes que sugiram que a satide pode ser afectada pelo
facto de ndo se consumir o alimento;

b) Alegagdes que facam referéncia ao ritmo ou a quantificacio
da perda de peso;

¢) Alegagdes que facam referéncia a recomendagdes de médicos
ou de profissionais da satide e de outras associa¢des ndo refe-
ridas no artigo 11.°

Artigo 13.0

Alegagdes de saiide que ndo refiram a redugio de um risco
de doenca

1. As alegacdes de satide que descrevam ou facam referéncia:

a) Ao papel de um nutriente ou de outra substincia no cresci-
mento, no desenvolvimento e nas fun¢des do organismo; ou

b) A fungdes psicoldgicas ou comportamentais; ou

¢) Sem prejuizo do disposto na Directiva 96/8/CE, ao emagreci-
mento ou controlo do peso, a uma redugdo do apetite ou ao
aumento da sensagdo de saciedade, ou ainda a reducio do
valor energético do regime alimentar;

e que estejam incluidas na lista prevista no n.° 3 podem ser
feitas sem serem sujeitas ao procedimento de autorizacio esta-
belecido nos artigos 15.2 a 18.°, desde que:

i) Assentem em dados cientificos geralmente aceites e

ii) Sejam bem compreendidas pelo consumidor médio.

2. Os Estados-Membros devem fornecer & Comissdo listas
das alegacoes referidas no n.o 1 até 31 de Janeiro de 2008,
acompanhadas das condigdes que se lhes aplicam e de referén-
cias aos dados cientificos pertinentes.

3. Apds consulta a Autoridade, a Comissdo aprovard, nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°, uma lista comunitdria das alega-
¢Oes autorizadas referidas no n.c 1, bem como todas as condi-
¢des necessdrias para a utilizacio dessas alegacdes até
31 de Janeiro de 2010.

4. Quaisquer alteragdes a lista prevista no n.° 3, assentes em
dados cientificos geralmente aceites, devem ser aprovadas nos
termos do n.° 2 do artigo 24.°, apds consulta a Autoridade, por
iniciativa da Comissdo ou a pedido de um Estado-Membro.

5. Quaisquer aditamentos de alegacdes a lista referida no n.
° 3 que assentem em novos dados cientificos efou incluam um
pedido de protec¢do de dados de propriedade industrial devem
ser adoptados de acordo com o procedimento estabelecido nos
artigos 15.°a 18.°

Artigo 14.°

Alegacdes relativas a reducio de um risco de doenca

1. Sem prejuizo da alinea b) do n.° 1 do artigo 2.° da Direc-
tiva 2000/13/CE, podem ser feitas alegacdes relativas a reducio
de um risco de doenca desde que tenham sido autorizadas, nos
termos do artigo 15.° a 18. do presente regulamento, para
inclusio numa lista comunitdria de alegacdes permitidas junta-
mente com todas as condi¢des necessdrias para a utiliza¢do
dessas alegacdes.
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2. Para além dos requisitos gerais estabelecidos no presente
regulamento e dos requisitos especificos previstos no n.° 1, no
caso das alegacdes relativas a reducdo de um risco de doenga, a
rotulagem ou, na falta desta, a apresentacdo ou a publicidade
deve também ostentar uma indicagdo de que a doenga a que a
alegagio faz referéncia tem miiltiplos factores de risco e que
alterar um destes factores pode, ou nio, ter efeitos benéficos.

Artigo 15.°

Pedido de autorizacio

1. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, deve ser
apresentado um pedido de autorizacdo em conformidade com
as disposicdes que se seguem.

2. O pedido deve ser enviado a autoridade nacional compe-
tente de um Estado-Membro.

a) A autoridade nacional competente deve:

i) Acusar a recep¢do do pedido por escrito, no prazo de 14
dias apds a sua recepcdo. A confirmagdo deve indicar a
data de recepgio do pedido;

ii) Informar imediatamente a Autoridade; e

i) Facultar & Autoridade o pedido, bem como qualquer
informacdo complementar apresentada pelo requerente;

b) A Autoridade deve:

i) Informar imediatamente os restantes Estados-Membros e
a Comissdo acerca do pedido, o qual lhes deve ser facul-
tado, juntamente com qualquer informagio comple-
mentar apresentada pelo requerente;

ii) Tornar piblico o resumo do pedido referido na alinea g)
done 3.

3. O pedido deve incluir os seguintes elementos:
a) Nome e endereco do requerente;

b) Designagio do nutriente ou outra substancia ou do alimento
ou categoria de alimentos acerca do qual ird ser feita a
alegagdo de satde, bem como as suas caracteristicas especi-
ficas;

¢) Copia dos estudos, incluindo, se existirem, dos estudos inde-
pendentes e revistos por pares, que tenham sido efectuados
no que se refere a alegagio de satde, assim como de qual-
quer outro material que comprove que a alegagio de saide
cumpre os critérios previstos no presente regulamento;

d) Se for caso disso, indicagdo das informagdes que devam ser
consideradas dados de propriedade industrial, acompanhada
de justificagdes verificaveis;

) Copia de outros estudos cientificos relevantes para a alegacio
de satde;

f) Proposta de redacgdo da alegagdo de satde para a qual se
solicita autorizacdo, incluindo, se for o caso, condi¢des espe-
cificas de utilizagdo;

g) Resumo do pedido.

4. Apods consulta a Autoridade, a Comissdo deve estabelecer,
nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, as normas de execugio do
presente artigo, incluindo as relativas a elaboragio e apresen-
tacdo do pedido.

5. A Comissio, em estreita colaboracio com a Autoridade,
disponibiliza as orientagdes e os instrumentos técnicos
adequados, a fim de auxiliar os operadores do sector alimentar,
designadamente as PME, na preparacio e apresentacio do
pedido de avaliagdo cientifica.

Artigo 16.°

Parecer da Autoridade

1. A Autoridade deve esforcar-se por dar parecer no prazo
de seis meses a contar da data de recep¢io de um pedido vélido.
Esse prazo é prorrogado sempre que a Autoridade solicite infor-
magdes complementares ao requerente, Como previsto no n.° 2.

2. A Autoridade ou, através dela, uma autoridade nacional
competente pode, se necessdrio, exigir que o requerente
complete num determinado prazo os dados que acompanham o
pedido.

3. A fim de preparar o seu parecer, a Autoridade deve:

a) Verificar se a redacgdo proposta para a alegacdo de satide se
fundamenta em dados cientificos;

b) Examinar se a redac¢do da alegacio de satide é conforme
com os critérios estabelecidos no presente regulamento;

¢) Pronunciar-se sobre a questio de saber se a redacgio
proposta para a alegacio de satide é compreensivel e tem
significado para o consumidor médio.
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4. Caso seja favordvel a autorizacio da alegacdo de satide, o
parecer deve incluir os seguintes dados:

a) Nome e endereco do requerente;

b) Designagdo do nutriente ou outra substincia ou do alimento
ou categoria de alimentos acerca do qual ird ser feita a
alegacio de saiide, bem como as suas caracteristicas especi-
ficas;

¢) Redacgio recomendada para a alegacdo de satide em questdo,
incluindo, consoante o caso, condigdes especificas de utili-
Zagao;

d) Se for caso disso, condi¢des ou restricdes relativas a utili-
zacdo do alimento efou uma declaracio ou adverténcia
adicional que deverd acompanhar a alegacdo de satide no
rétulo e na publicidade.

5. A Autoridade deve enviar o seu parecer a Comissio, aos
Estados-Membros e ao requerente e incluir um relatério em que
descreva a sua avaliagio da alegacio de satide e apresente os
motivos do seu parecer, bem como as informagdes em que este
se baseia.

6. Nos termos do n.° 1 do artigo 38.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002, a Autoridade deve tornar publico o seu parecer.

Tanto o requerente como qualquer outra pessoa podem enviar
observacdes a Comissdo no prazo de 30 dias a contar da data
da referida publicagdo.

Artigo 17.°

Autorizagio comunitdria

1.  No prazo de trés meses apds a recepgio do parecer da
Autoridade, a Comissdo deve submeter ao Comité referido no n.
° 2 do artigo 22.° um projecto de decisdo sobre as listas de
alegacdes de satide autorizadas, tendo em conta o parecer da
Autoridade, quaisquer disposi¢des aplicaveis da legislagio comu-
nitdria e outros factores legitimos com relevancia para o assunto
em apreco. Sempre que o projecto de decisdo ndo seja conforme
com o parecer da Autoridade, a Comissdo deve apresentar uma
explicacdo dos motivos de tais diferengas.

2. Qualquer projecto de decisio de alteragio das listas de
alegagdes de satide autorizadas deve incluir os dados referidos
no n.° 4 do artigo 16.°

3. A decisio definitiva sobre o pedido é aprovada nos termos
do n.° 2 do artigo 24.

4. A Comissdo deve informar sem demora o requerente da
decisdo tomada e publicar a informacio detalhada da decisio no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

5. As alegagdes de saide incluidas na lista prevista nos
artigos 13.° e 142 podem ser utilizadas, de acordo com as
condi¢des que se lhes aplicam, por qualquer operador de uma
empresa do sector alimentar, desde que a sua utilizacdo nio seja
restrita nos termos do artigo 20.°

6. A concessio da autorizacdo ndo isenta nenhum operador
de uma empresa do sector alimentar da sua responsabilidade
civil e penal geral no que diz respeito ao alimento em causa.

Artigo 18.°

Alteragio, suspensdo e revogacio de autorizacdes

1. O requerente/utilizador de uma alegacdo incluida na lista
prevista nos artigos 13.0 e 14.° pode solicitar uma alteragio da
lista. E aplicdvel, com as devidas adaptagdes, o procedimento
estabelecido nos artigos 15.0a 17.°

2. Por iniciativa propria ou a pedido de um Estado-Membro
ou da Comissio, a Autoridade deve dar parecer sobre a questdo
de saber se uma alegagio de saide incluida na lista prevista nos
artigos 13.0 e 14.° continua a preencher as condigdes estabele-
cidas no presente regulamento.

Deve transmitir imediatamente o seu parecer a Comissio, aos
Estados-Membros e, se for caso disso, ao primeiro requerente da
alegagio em questdo. Nos termos do n.° 1 do artigo 38.c do
Regulamento (CE) n.° 178/2002, a Autoridade deve tornar
ptiblico o seu parecer.

Tanto o requerentefutilizador como qualquer outra pessoa
podem enviar observacdes a Comissdo no prazo de 30 dias a
contar da data da referida publicacio.

A Comissdo deve examinar o parecer da Autoridade e quaisquer
observagdes recebidas, o mais rapidamente possivel. Se neces-
sdrio, a autorizagio serd alterada, suspensa ou revogada, nos
termos do artigo 17.°
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CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS
Artigo 19.0
Registo comunitdrio

1. A Comissdo deve criar e manter um registo comunitirio
das alegac¢des nutricionais e de satde sobre os alimentos, adiante
designado «Registo».

2. O Registo deve incluir os seguintes elementos:

a) As alegagdes nutricionais e as condigdes que se lhes aplicam,
tal como estabelecidas no anexo;

b) As restri¢des aprovadas nos termos do n.° 5 do artigo 4.%

) As alegagdes de satide autorizadas e as condi¢des que se lhes
aplicam previstas no n.° 3 do artigo 13.°, no n° 1 do
artigo 14.°, no n.° 2 do artigo 18.°, no artigo 20.°, no n.° 2
do artigo 23.° e no n.° 6 do artigo 27.°, e as medidas nacio-
nais a que se refere o n.° 3 do artigo 22.

d) Uma lista das alegacdes de satide rejeitadas e os motivos da
rejeicdo.

As alegacdes de satide autorizadas com base em dados de
propriedade  industrial devem  ser  registadas num
anexo separado do Registo com as seguintes informagdes:

1) Data em que a Comissdo autorizou a alegagio de satde e
nome do requerente inicial a quem foi concedida a autori-
zagdo;

2) Indicacdo de que a Comissdo autorizou a alegacdo de saide
com base em dados de propriedade industrial;

3) Indicagdo de que a utilizagdo da alegacio de satide é restrita,
a menos que um requerente posterior obtenha autorizacio
para a alegacdo sem referéncia aos dados de propriedade
industrial do requerente inicial.

3. O Registo deve ser posto a disposi¢do do publico.

Artigo 20.°
Proteccio de dados

1.  Os dados cientificos e outras informagdes constantes do
pedido, exigidos nos termos do n.° 2 do artigo 15.°, ndo podem
ser utilizados em beneficio de um requerente posterior durante
um perfodo de sete anos a contar da data da autorizacdo, a
menos que o requerente posterior tenha acordado com o reque-
rente anterior que esses dados e informagdes podem ser utili-
zados, e sempre que:

a) O requerente anterior tenha declarado, na altura da apresen-
tagdo do seu pedido, que os dados cientificos e outras infor-
magdes estavam abrangidos pela propriedade industrial; e

b) O requerente anterior tivesse direito exclusivo de utiliza¢do
dos dados de propriedade industrial na altura da apresen-
tagdo do seu pedido; e

A alegagdo de satide ndo possa ter sido autorizada sem a
apresentagdo dos dados de propriedade industrial pelo reque-
rente anterior.

(e)
~

2. Até ao final do perfodo de sete anos referido no n.°o 1,
nenhum requerente posterior tem o direito de utilizar os dados
que um requerente anterior tenha declarado estarem abrangidos
pela propriedade industrial, a ndo ser e até que a Comissdo
decida se uma alegacido pode ser, ou poderia ter sido, incluida
na lista prevista no artigo 14.° ou, se for caso disso, no
artigo 13.° sem a apresentagdo dos dados que o requerente ante-
rior tenha declarado estarem abrangidos pela propriedade indus-
trial.

Artigo 21.°

Disposi¢des nacionais

Sem prejuizo do disposto no Tratado, nomeadamente nos
artigos 28.° e 30.°, os Estados-Membros ndo podem restringir
nem proibir o comércio ou a publicidade dos alimentos
conformes com o presente regulamento através da aplicagdo de
disposi¢des nacionais ndo harmonizadas que regulamentem as
alegacdes feitas sobre determinados alimentos ou sobre os
alimentos em geral.

Artigo 22.°

Procedimento de notificacio

1.  Caso um Estado-Membro considere necessirio aprovar
nova legislacdo, deve comunicar a Comissio e aos restantes
Estados-Membros as medidas previstas, especificando os motivos
que as justificam.

2. A Comissdo deve consultar o Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Saide Animal, instituido pelo n.c 1 do
artigo 58.° do Regulamento (CE) n.o 178/2002 (a seguir desig-
nado por «Comité»), caso considere ttil tal consulta ou caso um
Estado-Membro o solicite, e deve dar parecer sobre as medidas
previstas.
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3. O Estado-Membro em causa pode adoptar as medidas
previstas seis meses apds a notificagio referida no n.e 1, desde
que o parecer da Comissdo ndo seja negativo.

Caso o0 seu parecer seja negativo, a Comissdo deve determinar,
nos termos do n. 2 do artigo 24.° e antes do termo do prazo
referido no primeiro pardgrafo do presente numero, se as
medidas previstas podem ser aplicadas. A Comissio pode soli-
citar que sejam introduzidas determinadas alteracdes nas
medidas previstas.

Artigo 23.°

Medidas de salvaguarda

1. Sempre que um Estado-Membro tenha motivos sérios para
considerar que uma alegacio ndo cumpre o disposto no
presente regulamento ou que o fundamento cientifico previsto
no artigo 6.° é insuficiente, pode suspender temporariamente a
utilizacdo dessa alegacdo no seu territdrio.

Desse facto deve informar os restantes Estados-Membros e a
Comissdo, apresentando os motivos da suspensdo.

2. E tomada uma decisio nos termos do n.c 2 do artigo 24.°,
se for caso disso depois de obtido o parecer da Autoridade.

A Comissdo pode dar inicio a este procedimento por iniciativa
propria.

3. O Estado-Membro referido no n° 1 pode manter a
suspensdo até que lhe seja notificada a decisdo mencionada no
n.e 2.
Artigo 24.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os artigos 5.0 e 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se
em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/468/
[CE é de trés meses.

3. O Comité aprovard o seu regulamento interno.

Artigo 25.°

Controlo

Para permitir um controlo eficaz dos alimentos que ostentem
alegagdes nutricionais ou de satde, os Estados-Membros podem
exigir que o fabricante ou o responsavel pela colocacio desses
alimentos no mercado do seu territério informe a autoridade
competente dessa colocagdio no mercado, enviando-lhe um
modelo do rétulo utilizado para o produto em questio.

Artigo 26.°

Avaliacio

Até 19 de Janeiro de 2013, a Comissdo deve apresentar ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a apli-
cagdo do presente regulamento, nomeadamente sobre a
evolucdo do mercado dos alimentos acerca dos quais sio feitas
alegagdes nutricionais ou de satde e sobre a forma como os
consumidores entendem as alegagdes, acompanhado, se neces-
sario, de uma proposta de alteracdes.

Artigo 27.°

Medidas transitdrias

1. Os alimentos colocados no mercado ou rotulados antes da
data de aplicacio prevista no presente regulamento que nio
cumpram o disposto no presente regulamento podem ser
comercializados até ao termo do seu prazo de validade e nunca
ap6s 31 de Julho de 2009. No que respeita ao disposto no n.° 1
do artigo 4.0, os alimentos podem ser comercializados até 12
meses apds a aprovagio dos perfis nutricionais pertinentes e das
respectivas condigdes de utilizagio.

2. Os produtos que ostentem marcas de fabrico ou comer-
ciais existentes antes de 1 de Janeiro de 2005 que ndo cumpram
o disposto no presente regulamento podem continuar a ser
comercializados até 19 de Janeiro de 2022, apés o que lhes sdo
aplicaveis as disposicdes do presente regulamento.

3. As alegagOes nutricionais utilizadas num Estado-Membro
antes de 1 de Janeiro de 2005 em conformidade com as disposi-
¢des nacionais que lhes sdo aplicdveis e que ndo constem do
anexo, podem continuar a ser utilizadas até 19 de Janeiro
de 2010 sob a responsabilidade dos operadores das empresas
do sector alimentar e sem prejuizo da adop¢io das medidas de
salvaguarda referidas no artigo 23.0
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4. As alegacdes nutricionais sob forma de representagio
pictdrica, grafica ou simbdlica que cumpram os principios gerais
do presente regulamento, ndo estejam incluidas no Anexo e
sejam utilizadas de acordo com condigdes e critérios especificos
estabelecidos nas disposicdes ou normas nacionais, ficam
sujeitas ao seguinte:

a) Os Estados-Membros terem comunicado & Comissio até
31 de Janeiro de 2008 as referidas alegagdes nutricionais e
as disposi¢des ou normas nacionais aplicdveis, acompa-
nhadas de dados cientificos que justificam essas disposi¢des
ou normas;

b) A Comissdo, nos termos do n.> 2 do artigo 24.°, ter apro-
vado uma decisdo sobre a utilizacio dessas alegacdes.

As alegagdes nutricionais ndo autorizadas por este procedimento
podem continuar a ser utilizadas durante 12 meses apds a apro-
vagdo da decisdo.

5. A partir da data de entrada em vigor do presente regula-
mento e até a aprovagio da lista referida no n.c 3 do artigo 13.°,
as alegacdes de satde referidas na alinea a) do n.° 1 do artigo 13.
° podem ser feitas sob a responsabilidade dos operadores das
empresas do sector alimentar, desde que sejam conformes com
o presente regulamento e com as disposi¢des nacionais que lhes
sdo aplicdveis, sem prejuizo da adopc¢do das medidas de salva-
guarda referidas no artigo 23.0

6. As alegagdes de satde que ndo sejam as referidas na
alinea a) do n.° 1 do artigo 13.° nem no artigo 14.°, que tenham
sido utilizadas de acordo com disposi¢des nacionais antes da
data de entrada em vigor do presente regulamento, ficam
sujeitas ao seguinte:

a) As alegacdes de satide que tenham sido sujeitas a avaliagio e
autoriza¢do num Estado-Membro terem sido autorizadas nos
seguintes moldes:

i) Os Estados-Membros terem comunicado a Comissdo até
31 de Janeiro de 2008 as referidas alegagdes, acompa-
nhadas de um relatério de avaliagio dos dados cientificos
que justificam a alegagfo,

ii) Ap6s consulta a Autoridade, a Comissdo ter aprovado,
nos termos do n.° 2 do artigo 24.°, uma decisio sobre as
alegagdes de satde autorizadas nestes moldes.

As alegagdes de satide ndo autorizadas por este procedi-
mento podem continuar a ser utilizadas durante seis meses
ap6s a aprovacio da decisdo;

=

Alegagdes de satide que ndo tenham sido sujeitas a avaliagdo
e autorizagdo num Estado-Membro: estas alegacdes podem
continuar a ser utilizadas desde que tenha sido apresentado
um pedido nos termos do presente regulamento antes de
19 de Janeiro de 2008. As alegacdes de saide ndo autori-
zadas por este procedimento podem continuar a ser utili-
zadas durante seis meses depois de ter sido tomada uma
decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 17.°.

Artigo 28.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor 20 dias apds a sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de 1 de Julho
de 2007.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito Bruxelas, em 20 de Dezembro de 2006.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BORRELL FONTELLES

Pelo Conselho
O Presidente
J. KORKEAOJA
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ANEXO

ALEGACOES NUTRICIONAIS E CONDICOES QUE SE LHES APLICAM

BAIXO VALOR ENERGETICO

Uma alegagdo de que um alimento é de baixo valor energético, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, sé pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 40 kcal (170 kJ)/100 g para os sdlidos ou
mais de 20 kcal (80 kJ)/100 ml para os liquidos. No que respeita aos edulcorantes de mesa, é aplicdvel o limite de 4 kcal
(17 kJ)/porcdo, com propriedades edulcorantes equivalentes a 6 g de sacarose (aproximadamente uma colher de chd de
sacarose).

VALOR ENERGETICO REDUZIDO

Uma alegagdo de que um alimento é de valor energético reduzido, ou qualquer alegacio que possa ter o mesmo signifi-
cado para o consumidor, s6 pode ser feita quando o valor energético sofrer uma redugio de, pelo menos, 30 %, com indi-
cagdo da(s) caracteristica(s) que faz(em) com que o valor energético total do alimento seja reduzido.

SEM VALOR ENERGETICO

Uma alegacdo de que um alimento ndo tem valor energético, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 4 kcal (17 kJ)/100 ml. No que respeita aos
edulcorantes de mesa, ¢ aplicavel o limite de 0,4 kcal (1,7 kJ)/porcdo, com propriedades edulcorantes equivalentes a 6 g
de sacarose (aproximadamente uma colher de chd de sacarose).

BAIXO TEOR DE GORDURAS

Uma alegacdo de que um alimento é de baixo teor de gorduras, ou qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto nio contiver mais de 3 g de gorduras por 100 g para os sélidos
ou de 1,5 g de gorduras por 100 ml para os liquidos (1,8 g de gorduras por 100 ml para o leite meio gordo).

SEM GORDURAS

Uma alegacio de que um alimento ndo contém gorduras, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o
consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 0,5 g de gorduras por 100 g ou por 100 ml. No
entanto, sio proibidas as alegacdes do tipo «a X % sem gorduras.

BAIXO TEOR DE GORDURAS SATURADAS

Uma alegagdo de que um alimento é de baixo teor de gorduras saturadas, ou qualquer alegacdo que possa ter 0 mesmo
significado para o consumidor, s6 pode ser feita se a soma dos dcidos gordos saturados e dos dcidos gordos trans contidos
no produto ndo exceder 1,5 g/100 g para os sélidos ou 0,75 g/100 ml para os liquidos; em qualquer dos casos, a soma
dos dcidos gordos saturados e dos dcidos gordos trans ndo pode fornecer mais de 10 % do valor energético.

SEM GORDURAS SATURADAS

Uma alegacdo de que um alimento ndo contém gorduras saturadas, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo signifi-
cado para o consumidor, s6 pode ser feita quando a soma das gorduras saturadas e dos dcidos gordos trans nio
exceder 0,1 g de gorduras saturadas por 100 g ou por 100 ml.

BAIXO TEOR DE ACUCARES

Uma alegagdo de que um alimento € de baixo teor de agticares, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 5 g de acticares por 100 g para os s6lidos
ou de 2,5 g de agticares por 100 ml para os liquidos.

SEM ACUCARES

Uma alegac¢do de que um alimento ndo contém acticares, ou qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado para o
consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 0,5 g de agticares por 100 g ou por 100 ml.
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SEM ADICAO DE ACUCARES

Uma alegagdo de que nido foram adicionados agticares ao alimento, ou qualquer alegagio que possa ter o mesmo signifi-
cado para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver quaisquer monossacridos ou dissaciridos
adicionados, nem qualquer outro alimento utilizado pelas suas propriedades edulcorantes. Caso os aglicares estejam natu-
ralmente presentes no alimento, o rétulo deve também ostentar a seguinte indicagio: «CONTEM ACUCARES NATURAL-
MENTE PRESENTES».

BAIXO TEOR DE S()DIO/SAL

Uma alegacio de que um alimento é de baixo teor de s6diofsal, ou qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 0,12 g de sddio, ou o valor equivalente de
sal, por 100 g ou por 100 ml. No que respeita as dguas que ndo as dguas minerais naturais abrangidas pela Directiva 80/
[777|CEE, este valor ndo pode exceder 2 mg de s6dio por 100 ml.

MUITO BAIXO TEOR DE SODIO/SAL

Uma alegacdo de que um alimento é de muito baixo teor de s6dio/sal, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo signi-
ficado para o consumidor, sé pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 0,04 g de sédio, ou o valor equiva-
lente de sal, por 100 g ou por 100 ml. Esta alegacdo ndo pode ser utilizada para as dguas minerais naturais nem para
outras dguas.

SEM SODIO OU SEM SAL

Uma alegagio de que um alimento ndo contém sddio ou sal, ou qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado para
o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 0,005 g de s6dio, ou o valor equivalente de sal,
por 100 g.

FONTE DE FIBRAS

Uma alegacio de que um alimento é uma fonte de fibras, ou qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado para o
consumidor, s6 pode ser feita quando o produto contiver, no minimo, 3 g de fibras por 100 g ou, pelo menos, 1,5 g de
fibras por 100 kcal.

RICO EM FIBRAS

Uma alegacio de que um alimento ¢ rico em fibras, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o
consumidor, s6 pode ser feita quando o produto contiver, no minimo, 6 g de fibras por 100 g ou, pelo menos, 3 g de
fibras por 100 kcal.

FONTE DE PROTEINAS

Uma alegagdo de que um alimento é uma fonte de proteinas, ou qualquer alegacio que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, s6 pode ser feita quando, pelo menos, 12 % do valor energético do alimento for fornecido por
proteinas.

RICO EM PROTEINAS
Uma alegagdo de que um alimento é rico em proteinas, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o
consumidor, s6 pode ser feita quando, pelo menos, 20 % do valor energético do alimento for fornecido por proteinas.

FONTE DE [NOME DA(S) VITAMINA(S)] E/JOU [NOME DO(S) MINERAL(IS)]

Uma alegacio de que um alimento é uma fonte de vitaminas efou de minerais, ou qualquer alegacio que possa ter o
mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto contiver, pelo menos, a quantidade significa-
tiva definida no Anexo da Directiva 90/496/CEE ou uma quantidade prevista por derrogagdes concedidas nos termos do
artigo 7.° do Regulamento (CE) n.c 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006, rela-
tivo a adigdo aos alimentos de vitaminas, minerais e determinadas outras substancias (%).

(") Ver pagina 26 do presente Jornal Oficial.
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RICO EM [NOME DA(S) VITAMINA(S)] E/OU [NOME DO(S) MINERAL(IS)]

Uma alegacio de que um alimento € rico em vitaminas e/ou minerais, ou qualquer alegagio que possa ter 0 mesmo signi-
ficado para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto contiver, pelo menos, o dobro do teor exigido para a
alegacio «FONTE DE [NOME DA(S) VITAMINA(S)] E/OU [NOME DO(S) MINERAL(IS)]>.

CONTEM [NOME DO NUTRIENTE OU OUTRA SUBSTANCIA]

Uma alegacdo de que um alimento contém um nutriente ou outra substincia, para o qual o presente regulamento nio
preveja condigdes especificas, ou qualquer alegacio que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser
feita quando o produto cumprir todas as disposi¢des do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis, nomeadamente as
do artigo 5.° No que respeita as vitaminas e minerais, sdo aplicdveis as condi¢des exigidas para a alegacio <FONTE DE».

TEOR DE (NOME DO NUTRIENTE) REFORCADO

Uma alegacdo de que o teor de um ou mais nutrientes, que ndo vitaminas e minerais, foi refor¢ado, ou qualquer alegacio
que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto preencher as condigdes da
alegacdo «FONTE DE» e o refor¢o do teor for, no minimo, de 30 % em relagdo a um produto semelhante.

TEOR DE (NOME DO NUTRIENTE) REDUZIDO

Uma alegacdo de que o teor de um ou mais nutrientes foi reduzido, ou qualquer alegacio que possa ter o mesmo signifi-
cado para o consumidor, sé pode ser feita quando a reducdo do teor for, no minimo, de 30 % em relacdo a um produto
semelhante, excepto no caso dos micronutrientes, para os quais é aceitdvel uma diferenca de 10 % em relacio aos valores
de referéncia estabelecidos na Directiva 90/496/CEE do Conselho, e do sédio, ou do valor equivalente de sal, para o qual é
aceitdvel uma diferenca de 25 %.

LEVE / «LIGHT»

Uma alegagdo de que um alimento é leve ou «LIGHT», ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o
consumidor, deve preencher as condicdes estabelecidas para a alegacio «TEOR DE (...) REDUZIDO»; a alegagdo deve
também ser acompanhada de uma indicacdo da(s) caracteristica(s) que torna(m) o produto leve ou «LIGHT>.

NATURALMENTE/NATURAL

Caso um alimento preencha naturalmente a(s) condi¢do(des) estabelecida(s) no presente anexo para a utilizacdo de uma
alegagdo nutricional, esta pode ser acompanhada do termo <NATURALMENTE/NATURAL».



