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REGLAMENTO (UE) N° 440/2011 DE LA COMISION
de 6 de mayo de 2011

sobre la autorizacién y la denegacién de autorizacion de determinadas declaraciones de propiedades
saludables en los alimentos relativas al desarrollo y la salud de los nifios

(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:

1)

En el Reglamento (CE) n® 1924/2006, se establece que
estdn prohibidas las declaraciones de propiedades saluda-
bles en los alimentos a no ser que las autorice la Comi-
si6n 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 validas a la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria, EFSA (en lo
sucesivo, da Autoridad»).

La Autoridad, cuando recibe una solicitud, debe informar
sin demora a los demds Estados miembros y a la Comi-
sién al respecto y emitir un dictamen sobre la declara-
cién de propiedades saludables en cuestion.

La Comisién debe tomar una decisién sobre la autoriza-
cién de las declaraciones de propiedades saludables te-
niendo en cuenta el dictamen emitido por la Autoridad.
Toda decisién de modificacion de las listas de declaracio-
nes de propiedades saludables debe incluir la informacién
a que se refiere el articulo 16, apartado 4, del Regla-
mento (CE) n° 1924/2006 incluidas, entre otras, en su
caso, las condiciones especificas de uso.

Los ocho dictdmenes a que se refiere el presente Regla-
mento estdn relacionados con las solicitudes de declara-
ciones de propiedades saludables relativas a los efectos de
los 4cidos grasos esenciales en el desarrollo y la salud de

() DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

los nifios, segtin lo dispuesto en el articulo 14, apartado
1, letra b), del Reglamento (CE) n° 1924/2006.

A raiz de tres solicitudes presentadas el 19 de enero de
2008 por Mead Johnson & Company de conformidad
con el articulo 14, apartado 1, letra b), del Reglamento
(CE) n® 1924/2006, en las que se solicitaba la proteccion
de datos sujetos a derechos de propiedad industrial para
19 estudios, se pidi6 a la Autoridad que emitiera tres
dictdmenes sobre declaraciones de propiedades saludables
relativas a los efectos del dcido docosahexaenoico (DHA)
y el 4cido araquidénico (ARA) en el desarrollo visual
[preguntas n° EFSA-Q-2008-211 (3, EFSA-Q-2008-
688 (°) y EFSA-Q-2008-689 (¥)]. Las declaraciones pro-
puestas por el solicitante estaban redactadas respectiva-
mente de la manera siguiente: «c] DHA y el ARA con-
tribuyen al desarrollo visual optimo de los lactantes y
nifios de corta edad». «Lipil® contribuye al desarrollo
visual optimo de los lactantes y nifios de corta edad» y
«Enfamil® Premium contribuye al desarrollo visual 6p-
timo de los lactantes». El solicitante afirma que Lipil® y
Enfamil® Premium contienen DHA y ARA en niveles y
proporciones especificas.

A partir de los datos presentados, la Autoridad concluyé6
en sus dictdmenes, recibidos por la Comisién el 13 de
febrero y el 23 de marzo de 2009 respectivamente, que
se habia establecido una relacién de causa-efecto entre la
ingesta de preparados para lactantes y preparados de
continuacion enriquecidos con DHA vy el desarrollo visual
en lactantes que habfan sido alimentados con leche ma-
terna hasta el destete o habfan recibido, desde el naci-
miento hasta el destete, preparados enriquecidos con
DHA con un contenido del 0,3 % de los dcidos grasos
como DHA. La Autoridad sefial6 que no habria podido
alcanzar esta conclusion sin tener en cuenta siete estudios
que el solicitante alega que estdn protegidos por derechos
de propiedad industrial. Ademds, la Autoridad concluy6
que no se habia establecido una relacién de causa-efecto
entre la ingesta de ARA y el efecto declarado.

En las respuestas de la Autoridad, de 3 de septiembre de
2009, a los comentarios recibidos con arreglo al
articulo 16, apartado 6, del Reglamento (CE) n°
1924/2006 y, de 3 de diciembre de 2009, a la peticién
de dictamen por parte de la Comisién en relacion, entre
otras cosas, con las solicitudes a que se refieren las pre-
guntas n° EFSA-Q-2008-211, EFSA-Q-2008-688 vy
EFSA-Q-2008-689, se concluyd que el efecto declarado
podia ampliarse a los alimentos destinados a los lactantes
en periodo de destete, tal como se define en la Directiva

() The EFSA Journal (2009) 1003, 1-8.

(%) The EFSA Journal (2009) 941, 1-14.
(%) The EFSA Journal (2009) 1004, 1-8.
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2006/125/CE de la Comisién (). Por consiguiente, y sin
petjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2009/39/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (%) y en las Directivas
especificas aplicables a determinados grupos de alimentos
destinados a usos nutricionales particulares, debe consi-
derarse que una declaracién de propiedades saludables
que refleje esta conclusion y vaya acompaiiada de las
condiciones especificas de uso cumple los requisitos esta-
blecidos en el Reglamento (CE) n® 1924/2006 y debe
incluirse en la lista de la Unién de declaraciones permi-
tidas.

Una vez recibidos los dictimenes de la Autoridad en
relacion con las solicitudes a que se refieren las preguntas
n% EFSA-Q-2008-211, EFSA-Q-2008-688 y EFSA-Q-
2008-689, la Comision se dirigié de nuevo al solicitante
para pedir aclaraciones adicionales sobre la justificacion
presentada con respecto a los siete estudios que el soli-
citante alega que estdn protegidos por derechos de pro-
piedad industrial y, en concreto, por el «derecho exclu-
sivo de referencia» contemplado en el articulo 21, apar-
tado 1, letra b), del Reglamento (CE) n® 1924/2006. Se
ha evaluado toda la informacién justificativa facilitada
por el solicitante. Puesto que los siete estudios se habfan
publicado con anterioridad a la presentacion de las soli-
citudes de autorizacién de las declaraciones de propieda-
des saludables, y a la luz de los objetivos establecidos en
el Reglamento (CE) n°® 19242006, entre los que se in-
cluye el de proteger las inversiones efectuadas por inno-
vadores en la recogida de informacién y datos en apoyo
de una solicitud en el marco del presente Reglamento, su
proteccién no estd justificada y, por tanto, no debe con-
cederse.

A raiz de una solicitud presentada el 16 de enero de
2008 por Merck Selbstmedikation GmbH de conformi-
dad con el articulo 14, apartado 1, letra b), del Regla-
mento (CE) n® 1924/2006, se pidi6 a la Autoridad que
emitiera un dictamen sobre una declaracién de propieda-
des saludables relativa a los efectos del DHA en el desa-
rrollo visual del feto y del lactante alimentado con leche
materna [pregunta n° EFSA-Q-2008-675 (%)]. La declara-
cién propuesta por el solicitante estaba redactada de la
manera siguiente: «el DHA es importante para el desarro-
llo temprano de los ojos del feto y del lactante. El aporte
de DHA por via materna contribuye al desarrollo visual
del nifio».

A partir de los datos presentados, la Autoridad llegé a la
conclusion en su dictamen, recibido por la Comisién el
23 de abril de 2009, de que no habia pruebas suficientes
para establecer una relaciéon de causa-efecto entre la in-
gesta de un complemento de DHA durante el embarazo
y la lactancia y el desarrollo visual del feto y del lactante
alimentado con leche materna.

() DO L 339 de 6.12.2006, p. 16.
() DO L 124 de 20.5.2009, p. 21.
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A raiz de una solicitud presentada el 16 de enero de
2008 por Merck Selbstmedikation GmbH con arreglo
al articulo 14, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE)
n° 19242006, se pidié a la Autoridad que emitiera un
dictamen sobre una declaraciéon de propiedades saluda-
bles relativa a los efectos del DHA en el desarrollo cog-
nitivo [pregunta n® EFSA-Q-2008-773 (#)]. La declaracién
propuesta por el solicitante estaba redactada de la manera
siguiente: «el DHA es importante para el desarrollo tem-
prano del cerebro del feto y del lactante. El aporte de
DHA por via materna contribuye al desarrollo cognitivo
del nifio».

A partir de los datos presentados, la Autoridad llegé a la
conclusién en su dictamen, recibido por la Comision el
23 de abril de 2009, de que no habia pruebas suficientes
para establecer una relaciéon de causa-efecto entre la in-
gesta de un complemento de DHA durante el embarazo
y la lactancia y el desarrollo cognitivo del feto y del
lactante alimentado con leche materna.

No obstante, en las respuestas de la Autoridad, de 4 de
agosto de 2009, a los comentarios recibidos de confor-
midad con el articulo 16, apartado 6, del Reglamento
(CE) n® 19242006 y, de 3 de diciembre de 2009, a la
peticién de dictamen presentada por la Comision en re-
lacién, entre otras cosas, a las solicitudes a que se refieren
las preguntas n® EFSA-Q-2008-675 y EFSA-Q-2008-
773, se concluyé que, como el DHA es un dcido graso
poliinsaturado de cadena larga con importancia estructu-
ral y funcional, puede contribuir al desarrollo normal del
cerebro y al desarrollo normal de los ojos del feto y del
lactante alimentado con leche materna. Por otra parte, se
aclaré que los lactantes alimentados con leche materna
ingieren la mayor parte del DHA a través de la leche de
la madre, en la que la concentracién de DHA depende
tanto de la ingesta diaria de DHA por parte de la madre
como de las reservas de DHA que esta tenga. Por consi-
guiente, debe considerarse que una declaracién de pro-
piedades saludables que refleje estas conclusiones y vaya
acompafiada de las condiciones especificas de uso cumple
los requisitos establecidos en el Reglamento (CE)
n°® 1924/2006 y debe incluirse en la lista de la Unién
de declaraciones permitidas.

En el articulo 16, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1924/2006 se establece que un dictamen favorable a la
autorizacion de declaracion de propiedades saludables
debe incluir determinada informacién. Por consiguiente,
dicha informacién debe figurar en el anexo del presente
Reglamento por lo que respecta a la declaracién autori-
zada e incluir, en su caso, la redaccién revisada de la
declaracion, sus condiciones especificas de uso, y, cuando
sea pertinente, las condiciones o restricciones de utiliza-
cién del alimento yjo una declaraciéon complementaria o
una advertencia, con arreglo a las normas establecidas en
el Reglamento (CE) n® 1924/2006, y en consonancia con
los dictdmenes de la Autoridad.

() The EFSA Journal (2009) 1007, 1-14.
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Uno de los objetivos del Reglamento (CE) n® 1924/2006
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 su
redacciéon como su presentacién. Por tanto, cuando la
redaccion 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.

A rafz de tres solicitudes presentadas el 19 de enero de
2008 por Mead Johnson & Company con arreglo al
articulo 14, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE)
n® 1924/2006, se pidi6 a la Autoridad que emitiera
tres dictdmenes sobre las declaraciones de propiedades
saludables relativas a los efectos del DHA y el ARA en
el desarrollo del cerebro [preguntas n® EFSA-Q-2008-
212 (1), EFSA-Q-2008-690 (3 y EFSA-Q-2008-691 (})].
Las declaraciones propuestas por el solicitante estaban
redactadas respectivamente de la manera siguiente: «el
DHA y el ARA contribuyen al desarrollo 6ptimo del
cerebro de los lactantes y de los nifios de corta edad».
«Lipil® contribuye al desarrollo 6ptimo del cerebro de los
lactantes y de los niflos de corta edad» y «Enfamil®
Premium contribuye al desarrollo 6ptimo del cerebro
de los lactantes y de los nifios de corta edad». El solici-
tante afirma que Lipil® y Enfamil® Premium contienen
DHA y ARA en niveles y proporciones especificas.

A partir de los datos presentados, la Autoridad llegé a la
conclusién en sus dictdmenes, recibidos por la Comisién
el 23 de marzo de 2009, de que no habia pruebas sufi-
cientes para establecer una relacién de causa-efecto entre
la ingesta de DHA y ARA, Lipil® y Enfamil® Premium
respectivamente y el efecto declarado.

En las respuestas de la Autoridad, de 3 de septiembre de
2009 a los comentarios recibidos de conformidad con
el articulo 16, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 19242006, y de 3 de diciembre de 2009 a la peti-
cién de dictamen presentada por la Comisioén en relacion,
entre otras cosas, con las solicitudes a que se refieren las
preguntas n® EFSA-Q-2008-690, EFSA-Q-2008-691 y
EFSA-Q-2008-212, se concluyé que como el DHA es
un dcido graso poliinsaturado de cadena larga con im-
portancia estructural y funcional, puede contribuir al de-
sarrollo normal del cerebro del feto, los lactantes y los
nifios de corta edad. Por consiguiente, la Comisién y los
Estados miembros examinaron si debia autorizarse una
declaracién de propiedades saludables que reflejara esta
conclusién. Sin embargo, a partir de los datos presenta-
dos en las tres solicitudes y de los conocimientos cienti-
ficos actuales, la Autoridad no pudo emitir un dictamen
especifico sobre las condiciones de uso adecuadas que
deben acompafiar a dicha declaraciéon de propiedades

(\) The EFSA Journal (2009) 1000, 1-13.
(%) The EFSA Journal (2009) 1001, 1-8.
(%) The EFSA Journal (2009) 1002, 1-8.
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saludables. En consecuencia, habida cuenta de que los
responsables de determinar el riesgo no han podido esta-
blecer las condiciones de uso especificas con arreglo al
articulo 16, apartado 4, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, y de que la ausencia de dichas condiciones
de uso especificas significa que no se ha podido garanti-
zar el efecto beneficioso del producto, lo que equivale a
inducir a error a los consumidores, esta declaracién de
propiedades saludables no debe incluirse en las listas de
declaraciones permitidas.

Las medidas previstas en el presente Reglamento tienen
en cuenta los comentarios formulados a la Comisién por
los solicitantes y los miembros del pablico de conformi-
dad con el articulo 16, apartado 6, del Reglamento (CE)
n® 1924/2006. La Comisién ha tenido también en
cuenta todos los dictdimenes pertinentes de la Autoridad,
incluidos los relativos al etiquetado de la ingesta de refe-
rencia de dcidos grasos poliinsaturados n-3 y n-6 [pre-
gunta n°® EFSA-Q-2009-00584 (#)] y a los valores alimen-
tarios de referencia de las grasas, incluidos los écidos
grasos saturados, los dcidos grasos poliinsaturados, los
acidos grasos trans y el colesterol [pregunta n® EFSA-
Q-2008-466 (°)].

De conformidad con el articulo 28, apartado 6, del Re-
glamento (CE) n® 1924/2006, las declaraciones de pro-
piedades saludables a que se refiere su articulo 14, apar-
tado 1, letra b), que no hayan sido autorizadas por una
decisién en virtud de su articulo 17, apartado 3, podrdn
seguir utilizdndose durante los seis meses siguientes a la
adopcion del presente Reglamento, siempre que la soli-
citud se hubiere presentado antes del 19 de enero de
2008. Por consiguiente, el periodo transitorio establecido
en dicho articulo es aplicable a las declaraciones de pro-
piedades saludables enumeradas en el anexo II del pre-
sente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal, y ni el
Parlamento Europeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

1.

Articulo 1

Las declaraciones de propiedades saludables enumeradas

en el anexo I del presente Reglamento podrdn referirse a ali-
mentos en el mercado de la Unién Europea que cumplan las
condiciones establecidas en dicho anexo.

2.

Las declaraciones de propiedades saludables a que se re-

fiere el apartado 1 se incluirdn en la lista de la Unién de
declaraciones permitidas mencionada en el articulo 14, apartado
1, del Reglamento (CE) n® 1924/2006.

(*) The EFSA Journal (2009) 1176, 1-11.
() The EFSA Journal 2010; 8(6) 1461.
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Articulo 2

1. Las declaraciones de propiedades saludables enumeradas en el anexo II del presente Reglamento no se
incluirdn en la lista de la Uni6én de declaraciones permitidas mencionada en el articulo 14, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°® 1924/2006.

2. No obstante, podran seguir utilizdndose durante los seis meses siguientes a la entrada en vigor del
presente Reglamento.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion 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 6 de mayo de 2011.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO 1

Declaraciones de propiedades saludables autorizadas

Solicitud: disposiciones pertinentes
del Reglamento (CE)

Direccion del solicitante

Nutriente, sustancia,

alimento o categoria de Declaracién

Condiciones de uso de la declaracion

Condiciones o
restricciones de uso
del alimento o bien
declaracion comple-

Referencia del
dictamen de la

n° 1924/2006 alimentos . EFSA
mentaria o adverten»
cia

Articulo 14, apartado 1, | Mead Johnson & Com- Acido docosahexae- | La ingesta de dcido docosahexae- | Se informard al consumidor de que el efecto Q-2008-211,
letra b): declaracion de propie- | pany, 3 rue Joseph Mo- [ noico (DHA) noico (DHA) contribuye al desarro- | beneficioso se obtiene con una ingesta diaria Q-2008-688,
dades saludables relativa al de- | nier-BP 325, 92506 llo visual normal de los nifios hasta | de 100 mg de DHA. Q-2008-689
sarrollo y la salud de los ni- [ Rueil-Malmaison —Cedex, los 12 meses de edad. .,
Hos Francia Cuando la declaracpn se ’haga con respecto a

preparados de continuacién, el alimento debe

contener al menos un 0,3 % del total de dcidos

grasos como DHA.
Articulo 14, apartado 1, [ Merck Selbstmedikation Acido docosahexae- | La ingesta materna de dcido doco- | Se informard a las mujeres embarazadas o en Q-2008-675
letra b): declaracién de propie- | GmbH,  Roesslerstrasse | noico (DHA) sahexaenoico (DHA) contribuye al | periodo de lactancia de que el efecto beneficioso
dades saludables relativa al de- | 96, 64293 Darmstadt, desarrollo normal de los ojos del | se obtiene con una ingesta diaria de 200 mg de
sarrollo y la salud de los ni- [ Alemania feto y del lactante alimentado con | DHA ademds de la ingesta diaria recomendada
fios leche materna. de 4cidos grasos omega-3 para los adultos, esto

es, 250 mg de DHA y de dcido eicosapentae-

noico (EPA).

La declaracion puede ser utilizada solamente

para aquellos alimentos que aporten una ingesta

diaria de al menos 200 mg de DHA.
Articulo 14, apartado 1, | Merck ~ Selbstmedikation | Acido docosahexae- | La ingesta materna de dcido doco- | Se informard a las mujeres embarazadas o en Q-2008-773

letra b): declaracién de propie-
dades saludables relativa al de-
sarrollo y la salud de los ni-
flos

GmbH, Roesslerstrasse
96, 64293 Darmstadt,
Alemania

noico (DHA)

leche materna.

sahexaenoico (DHA) contribuye al
desarrollo normal del cerebro del
feto y del lactante alimentado con

perfodo de lactancia de que el efecto beneficioso
se obtiene con una ingesta diaria de 200 mg de
DHA ademés de la ingesta diaria recomendada
de 4cidos grasos omega-3 para los adultos, esto
es, 250 mg de DHA y de EPA.

La declaracion puede ser utilizada solamente
para aquellos alimentos que aporten una ingesta
diaria de al menos 200 mg de DHA.
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ANEXO II

Declaraciones de propiedades saludables denegadas

Solicitud: disposiciones pertinentes del Reglamento (CE)

Nutriente, sustancia, alimento o categoria de alimentos

Declaracion

Referencia del dictamen de la

n° 1924/2006 EFSA
Articulo 14, apartado 1, letra b): declaracion de propieda- | Acido docosahexaenoico (DHA) y 4cido araquidénico | «El dcido docosahexaenoico (DHA) y el dcido araquidé- Q-2008-212
des saludables relativa al desarrollo y la salud de los nifios | (ARA) nico (ARA) contribuyen al desarrollo éptimo del cerebro
de los lactantes y de los nifios de corta edad».
Articulo 14, apartado 1, letra b): declaracion de propieda- | Lipil® «Lipil® contribuye al desarrollo optimo del cerebro de Q-2008-690
des saludables relativa al desarrollo y la salud de los nifios los lactantes y de los nifios de corta edad».
Articulo 14, apartado 1, letra b): declaracion de propieda- | Enfamil® Premium «Enfamil® Premium contribuye al desarrollo 6ptimo del Q-2008-691

des saludables relativa al desarrollo y la salud de los nifios

cerebro de los lactantes y de los nifios de corta edad».
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