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REGULAMENTO (CE) N.° 353/2008 DA COMISSAO
de 18 de Abril de 2008

que estabelece normas de execucio relativas aos pedidos de autorizacio de alegacdes de saiide,
como previsto no artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1924/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006,
relativo as alegagdes nutricionais e de satide sobre os alimen-
tos (1), nomeadamente o n.° 4 do artigo 15.°,

Ap6s consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 19242006 estabelece normas
para a utilizagdo de alegacdes na rotulagem, na apresen-
tagdo e na publicidade dos alimentos.

(2)  Os pedidos de autorizagdo relativos a alegacdes de satide
devem demonstrar de modo adequado e suficiente que a
alegacio de satide assenta em provas cientificas geral-
mente aceites, tendo em conta a totalidade dos dados
cientificos disponiveis e ponderando as provas.

(3)  Nos termos do n.° 4 do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, é necessdrio estabelecer normas de exe-
cucdo para os pedidos relativos a alegacdes de satde
apresentados em conformidade com o referido regula-
mento, incluindo normas relativas a elaboragdo e apre-
sentacdo dos pedidos.

(4 As normas de execugdo devem garantir que os processos
dos pedidos de autorizagdo sejam instruidos de modo a
definir e classificar os dados cientificos necessarios tendo
em vista a avaliacio dos pedidos pela Autoridade Euro-
peia para a Seguranga dos Alimentos.

(5) As normas de execucdo constituem essencialmente um
guia de cardcter geral, pelo que a dimensdo e a natureza
dos estudos necessarios para avaliar o mérito cientifico
da alegacdo podem variar em funcdo da natureza dessa
alegacio.

() JO L 404 de 30.12.2006, p. 9. Rectificagdo no JO L 12 de
18.1.2007, p. 3. Regulamento com a dltima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 109/2008 (JO L 39 de 13.2.2008,
p. 14).

(6)

(10)

Os pedidos de autorizagdo de alegacdes de satide devem
ter em conta as exigéncias estabelecidas no Regulamento
(CE) n.° 1924/2006, designadamente os principios e con-
digdes gerais previstos nos artigos 3.° e 5.°. Cada alega-
¢do de sadde deve ser objecto de um pedido distinto, que
deve caracterizar o tipo de alegacdo.

Os dados e documentos a fornecer em conformidade
com o presente regulamento nio obstam a que a Auto-
ridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (a Au-
toridade) exija informacdes complementares, quando ne-
cessario, em conformidade com o n.° 2 do artigo 16.° do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

A pedido da Comissdo, a Autoridade emitiu um parecer
sobre orientacdes cientificas e técnicas para a elaboragdo
e apresentacdo dos pedidos de autorizagio de alegacdes
de satide (?). Os pedidos devem respeitar as orientacdes
da Autoridade, em conjugacio com as normas de execu-
¢do, a fim de assegurar a harmonizagdo na apresentagdo
dos mesmos a Autoridade.

Para poderem beneficiar da protec¢do de dados nos ter-
mos do artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
os pedidos de proteccio dos dados de propriedade indus-
trial devem ser justificados e os dados devem ser manti-
dos na sua totalidade numa parte separada do pedido.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento estabelece normas de execugdo rela-

tivas:

a) Aos pedidos de autorizagio apresentados nos termos do
artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006; e

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[efsa_locale-
1178620753812_1178623592471.htm
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b) Aos pedidos de inclusdo de uma alegacdo na lista prevista no
n.° 3 do artigo 13.° apresentados em conformidade com o
artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

Artigo 2.°
Ambito dos pedidos

Cada pedido deve abranger uma unica relagio entre um nutri-
ente ou outra substincia, ou um alimento ou categoria de
alimentos e um tnico efeito alegado.

Artigo 3.°
Indicagio do tipo de alegacio de saiide

O pedido deve especificar o tipo de alegacio de satide em causa,
entre os previstos nos artigos 13.° e 14.° do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006.

Artigo 4.°
Dados de propriedade industrial

As informagdes a considerar como dados de propriedade indus-
trial, bem como as respectivas justificacdes verificdveis, previstas
no n.° 3, alinea d), do artigo 15.° do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, devem ser indicadas numa parte separada do
pedido.

Artigo 5.9
Estudos cientificos

Os estudos e outro material referidos no n.° 3, alineas c) e e),
do Regulamento (CE) n.° 1924/2006:

a) Devem consistir principalmente em estudos no ser humano
e, no caso de alegacdes relativas ao desenvolvimento e a
satide das criancas, em estudos com criangas;

b) Devem ser apresentados segundo uma hierarquia estabelecida
em funcdo da concepcio dos estudos, que reflicta o peso
relativo das provas que podem ser obtidas com os diferentes
tipos de estudos.

Artigo 6.°
Condicdes de utilizacio

Em conformidade com o n.° 3, alinea f), do artigo 15.° do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, além da proposta de redac-
cdo da alegagio de satde, as condigdes de utilizagio devem
conter:

a) Uma indicacio da populagio-alvo da alegacio de satde pre-
vista;

b) Uma indicagdo da quantidade do nutriente ou outra substan-
cia, ou do alimento ou categoria de alimentos, e do padrdo
de consumo necessdrios para obter o efeito benéfico alegado;

¢) Se for o caso, uma declaracdo dirigida as pessoas que devem
evitar utilizar o nutriente ou outra substancia, ou o alimento
ou categoria de alimentos, a que a alegacdo de satde se
refere;

d) Um aviso relativo ao nutriente ou outra substincia, ou ao
alimento ou categoria de alimentos, que seja susceptivel de
representar um risco para a satde se consumido em excesso;

) Quaisquer outras restri¢des de utilizagio e instrugdes de pre-
paracdo efou utilizacio.

Artigo 7.°
Regras técnicas

Os pedidos devem ser elaborados e apresentados em conformi-
dade com as regras técnicas estabelecidas no anexo.

Artigo 8.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de Abril de 2008.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU
Membro da Comissdo
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ANEXO

Regras técnicas para a elaboracdo e apresentacio dos pedidos de autorizacio de alegacdes de saiide

INTRODUCAO

. O presente anexo ¢ aplicdvel as alegacdes de satide relativas ao consumo de uma categoria de alimentos, de um
alimento, ou dos seus constituintes (incluindo um nutriente ou outra substancia, ou uma combinagdo de nutrientes/
Joutras substancias), a seguir designados «alimento».

. Se alguns dos dados exigidos em conformidade com o presente anexo forem omitidos pelo requerente, por este
presumir que ndo sdo aplicaveis ao pedido em questdo, devem ser indicados os motivos dessa omissdo.

. Para efeitos do presente anexo, entende-se por «pedido» um processo independente que contenha todas as informagoes
e dados cientificos apresentados tendo em vista a autorizagdo da alegagdo de saide em questdo.

. Deve elaborar-se um pedido para cada alegacdo de satide especifica. Isto significa que cada pedido deve referir-se a
relagdo entre um alimento e um unico efeito alegado. No entanto o requerente pode propor, no mesmo pedido, que a
alegacdo de satde seja aplicada a diversas formulagdes de um alimento, desde que as provas cientificas sejam vélidas
para todas as formulagdes propostas.

. O pedido deve indicar se a alegacio de saide em questdo, ou uma alegagdo idéntica, foi objecto de avaliagdo cientifica
por uma autoridade nacional competente de um Estado-Membro ou de um pais terceiro. Se for esse o caso, deve ser
apresentada uma cdpia da avaliagio cientifica.

. Consideram-se dados cientificos pertinentes todos os estudos, realizados no ser humano ou néo, publicados ou ndo
publicados, que sejam relevantes para fundamentar a alegagdo de satde objecto do pedido, ao examinarem a relacio
entre o alimento e o efeito alegado, incluindo os dados favordveis a essa relacio e os que ndo o forem. Devem
identificar-se, através de uma revisdo exaustiva, os estudos pertinentes relativos ao ser humano que estejam publicados.

. Nao devem citar-se resumos de revistas especializadas ou artigos publicados em jornais, revistas, boletins ou folhetos
informativos que ndo tenham sido objecto de uma avaliagdo por pares. No devem citar-se livros ou capitulos de livros
dirigidos aos consumidores ou ao grande publico.

PRINCIPIOS GERAIS DA FUNDAMENTACAO CIENTIFICA

. O pedido deve conter todos os dados cientificos, publicados e ndo publicados, favoraveis e ndo favordveis, que sejam
relevantes para a alegacio de satide, bem como uma revisio exaustiva dos dados provenientes de estudos no ser
humano, a fim de demonstrar que esta ¢ fundamentada pela totalidade dos dados cientificos disponiveis e mediante
uma ponderagdo das provas. Para fundamentar uma alegagdo de satide, sdo necessdrios dados provenientes de estudos
no ser humano sobre a relacio entre o consumo do alimento e o efeito alegado.

. O pedido deve conter uma revisdo exaustiva dos dados provenientes de estudos no ser humano que abordem a relagdo
especifica entre o alimento e o efeito alegado. Esta revisdo, bem como a identificacio dos dados considerados
pertinentes para a alegagdo de satde, deve ser efectuada de modo sistemdtico e transparente, a fim de demonstrar
que o pedido reflecte adequadamente a apreciagio de todas as provas disponiveis.

. A fundamentagdo das alegacdes de satide deve ter em conta a totalidade dos dados cientificos disponiveis e, mediante
uma ponderagdo das provas, deve demonstrar em que medida:

a) O efeito alegado do alimento é benéfico para a satide humana;
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b) Foi comprovada uma relagio de causa e efeito entre o consumo do alimento e o efeito alegado no ser humano
(designadamente: solidez, consisténcia, especificidade, dose-resposta e plausibilidade bioldgica dessa relagdo);

¢) A quantidade do alimento e o padrdo de consumo necessirios para obter o efeito alegado podem ser assegurados
razoavelmente no contexto de um regime alimentar equilibrado;

d) O(s) grupo(s) de estudo especifico(s) em que as provas foram obtidas é(sdo) representativo(s) da populacio-alvo a
que a alegacdo se dirige.

CARACTERISTICAS DO ALIMENTO

Devem apresentar-se as seguintes informagdes para o constituinte alimentar, alimento ou categoria de alimentos objecto
da alegagdo de satde.

1. No que respeita a um constituinte alimentar:

a) A sua origem e as suas especificacdes ('), designadamente as propriedades fisicas e quimicas e a composi¢do; bem
como

b) Se aplicdvel, os seus constituintes microbioldgicos.

. No que respeita a um alimento ou uma categoria de alimentos:

a) A descricdo do alimento ou da categoria de alimentos, nomeadamente a caracterizagdo da matriz e a composi¢io
global, incluindo o teor de nutrientes do alimento;

b) A sua origem e as especificacdes do alimento ou da categoria de alimentos e, em especial, o teor do(s) consti-
tuinte(s) associado(s) a alegacdo de satde.

. Em todos os casos:

a) Se for o caso, a variabilidade entre os lotes;

b) Os métodos analiticos aplicados;

) Se for o caso, um resumo dos estudos realizados sobre as condi¢des de produgdo, a variabilidade entre os lotes e os
procedimentos analiticos, bem como dos resultados e conclusdes dos estudos de estabilidade e das conclusdes
relativas as condicdes de armazenagem e prazo de validade;

d) Se for caso disso, os dados relevantes e clementos justificativos de que o constituinte objecto da alegagdo se
encontra numa forma que permite a sua utilizacio pelo organismo humano;

€) Se a absor¢do ndo for necessdria para produzir o efeito alegado, como no caso dos esterdis vegetais, das fibras e das
bactérias licticas, os dados e elementos justificativos de que o constituinte atinge o local visado;

f) Todos os dados disponiveis sobre os factores susceptiveis de afectar a absorcdo ou utilizagio pelo organismo do
constituinte que é objecto da alegagdo de satide.

(") Se for o caso, podem ser citadas especificagdes reconhecidas internacionalmente.
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ORGANIZACAO DOS DADOS CIENTIFICOS PERTINENTES

1. Os dados cientificos identificados devem ser organizados pela seguinte ordem: dados de estudos no ser humano,
seguidos dos dados de estudos ndo relativos ao ser humano, se for o caso.

2. Os dados no ser humano devem ser classificados de acordo com uma hierarquia estabelecida em fungdo da concepgio
dos estudos, pela seguinte ordem:

a) Estudos de intervencio no ser humano, estudos aleatérios controlados, outros estudos aleatérios (ndo controlados),
estudos controlados (ndo aleatdrios), outros estudos de intervengio;

b) Estudos de observagdo no ser humano, estudos de coorte, estudos de caso-controlo, estudos transversais e outros
estudos de observacdo, como os relatdrios de casos;

¢) Outros estudos no ser humano que abordem os mecanismos através dos quais o alimento pode dar origem ao
efeito alegado, incluindo estudos sobre a biodisponibilidade.

3. Os dados de estudos ndo realizados no ser humano devem consistir no seguinte:

a) Dados relativos a animais, incluindo estudos que investiguem aspectos relacionados com a absorgdo, a distribuico,
o metabolismo, a excre¢do do alimento, estudos mecanisticos e outros estudos;

b) Dados de estudos ex vivo ou in vitro, baseados em amostras bioldgicas humanas ou animais, relativos aos meca-
nismos de acgdo através dos quais o alimento pode dar origem ao efeito alegado, e outros estudos ndo realizados
no ser humano.

RESUMO DOS DADOS CIENTIFICOS PERTINENTES

Além do resumo do pedido exigido no n.° 3, alinea g), do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, os
requerentes devem fornecer um resumo dos dados cientificos pertinentes, com as seguintes informagdes:

1. Resumo dos dados provenientes de estudos pertinentes no ser humano, indicando em que medida a relagio entre o
alimento e o efeito alegado é fundamentada pela totalidade dos dados no ser humano;

2. Resumo dos dados provenientes de estudos pertinentes ndo realizados no ser humano, indicando de que modo, e em
que medida, esses estudos podem ajudar a fundamentar a relagdo entre o alimento e o efeito alegado no ser humano;

3. Conclusdes gerais, tomando em conta a totalidade dos dados, incluindo as provas favordveis e ndo favordveis, e
ponderando as provas. As conclusdes gerais devem definir de forma clara em que medida:

a) O efeito alegado do alimento é benéfico para a saide humana;

b) Foi comprovada uma relagdo de causa e efeito entre o consumo do alimento e o efeito alegado no ser humano
(designadamente: solidez, consisténcia, especificidade, dose-resposta e plausibilidade biologica dessa relacio);

¢) A quantidade do alimento ¢ o padrdo de consumo necessirios para obter o efeito alegado podem ser assegurados
razoavelmente no contexto de um regime alimentar equilibrado;

d) O(s) grupo(s) de estudo especifico(s) em que as provas foram obtidas é(sdo) representativo(s) da popula¢do-alvo a
que a alegacdo se dirige.
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ESTRUTURA DO PEDIDO

Os pedidos devem respeitar a estrutura a seguir indicada. Podem ser omitidas certas partes, desde que o requerente o
justifique.

Parte 1 — Dados administrativos e técnicos

1.1. Indice

1.2. Formuldrio de pedido

1.3. Informagdes gerais

1.4. Detalhes da alegacio de satde
1.5. Resumo do pedido

1.6. Referéncias

Parte 2 — Caracteristicas do alimento/constituinte

2.1. Constituinte alimentar
2.2. Alimento ou categoria de alimentos
2.3. Referéncias

Parte 3 — Resumo geral dos dados cientificos pertinentes

3.1. Resumo, em forma tabelar, de todos os estudos pertinentes identificados

3.2. Resumo, em forma tabelar, dos dados provenientes de estudos pertinentes no ser humano

3.3. Resumo descritivo dos dados provenientes de estudos pertinentes no ser humano

3.4. Resumo descritivo dos dados provenientes de estudos pertinentes ndo realizados no ser humano
3.5. Conclusdes globais

Parte 4 — Conjunto dos dados cientificos pertinentes identificados

4.1. Identificacdo dos dados cientificos pertinentes
4.2. Dados pertinentes identificados

Parte 5 — Anexos ao pedido

5.1. Glossario[abreviaturas
5.2. Cépiasfextractos de dados pertinentes publicados
5.3. Relatérios de estudo completos de dados pertinentes ndo publicados

5.4. Diversos




