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REGULAMENTO (UE) 20151052 DA COMISSAO
de 1 de julho de 2015

relativo a recusa de autorizagdes de determinadas alegacdes de saide sobre os alimentos e que
referem a redugio de um risco de doenca

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n. 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro
de 2006, relativo as alegagdes nutricionais e de saide sobre os alimentos (*), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, as alega¢des de satide sobre os alimentos sdo proibidas, exceto
se forem autorizadas pela Comissdo em conformidade com esse regulamento e incluidas numa lista de alegacdes
permitidas.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagdo de alegacdes de satide
podem ser apresentados por operadores de empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de um
Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos validos a Autoridade Europeia
para a Seguranca dos Alimentos (AESA), a seguir designada por «Autoridade.

(3)  Ap6s a rece¢do de um pedido, a Autoridade deve informar imediatamente os outros Estados-Membros e a
Comissdo e emitir um parecer sobre a alegagdo de satide em causa.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisdo sobre a autorizagdo de alegacdes de satide tendo em consideragdo o parecer
emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da SANOFI-AVENTIS FRANCE apresentado nos termos do artigo 19., n.° 1, do
Regulamento (CE) n.> 1924/2006 e que incluia um pedido de prote¢io de dados de propriedade industrial,
solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a alteracio da autorizacdo de uma alegagio de satde
relacionada com ésteres de esterol vegetal e a redugdo do colesterol LDL no sangue. Essa alegacdo foi autorizada
em conformidade com o artigo 14.2. n.o 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.c 1924/2006, pelos Regulamentos
(CE) neo 983/2009 () e (UE) ne 384/2010 () da Comissdo. Tal como previsto no Regulamento (CE)
n.° 983/2009 com a redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 376/2010 (*) e no Regulamento (UE)
n° 384/2010 na sua versdo original, o requerente solicitou uma extensio das condi¢des de utilizagio a
suplementos em pé a diluir em dgua numa dose de 2 g por dia, o que permitiria reduzir as concentra¢des de
colesterol LDL no sangue em «5,4-8,1 %» apds seis semanas de consumo didrio.

(6)  Em 21 de fevereiro de 2014, a Comissdo e os Estados-Membros receberam um parecer cientifico da Autoridade
(Pergunta n.c EFSA-Q-2013-00595) (*) no qual esta conclui que, embora o efeito de reducdo do colesterol LDL no
sangue resultante da adicdo de esterdis vegetais a alimentos como produtos para barrar de tipo margarina,
maionese, molhos para saladas e a produtos licteos como leite, iogurte, incluindo iogurte magro, e queijo ja
tenha sido consistentemente demonstrado, ndo é possivel estabelecer, com os dados fornecidos, a dose eficaz de
esterdis vegetais (sob a forma de pé diluido em dgua) necessdria para alcancar uma determinada magnitude do
efeito num determinado prazo, tal como solicitado pelo requerente.

(7)  Em conformidade com o artigo 16.°, n. 6, segundo pardgrafo, do Regulamento (CE) n.°c 1924/2006, tanto o
requerente como qualquer outra pessoa podem enviar observacdes & Comissdo sobre os pareceres publicados
pela Autoridade nos termos do artigo 16.°, n.° 6, primeiro pardgrafo, do mesmo regulamento. Em 14 de abril
de 2014, a Comissdo solicitou a Autoridade que respondesse as observagdes cientificas enviadas pelo requerente

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

() Regulamento (CE) n.c 983/2009 da Comissdo, de 21 de outubro de 2009, relativo a autorizagdo e a recusa de autorizagio de
determinadas alega¢des de satide sobre os alimentos que referem a reducio de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a satide das
criangas JO L 277 de 22.10.2009, p. 3).

(*) Regulamento (UE) n.c 384/2010 da Comissdo, de 5 de maio de 2010, relativo a autorizacdo e a recusa de autorizagdo de determinadas
alegacdes de satde sobre os alimentos que referem a reducio de um risco de doenga ou o desenvolvimento e a satide das criancas
(OL113de6.5.2010,p. 6).

(*) Regulamento (UE) n.> 376/2010 da Comissdo, de 3 de maio de 2010, que altera o Regulamento (CE) n.> 9832009 relativo a autorizacio
e a recusa de autorizagdo de determinadas alega¢des de satde sobre os alimentos que referem a redugdo de um risco de doenca ou o
desenvolvimento e a satde das criancas JO L 111 de 4.5.2010, p. 3).

(*) EFSA Journal 2014;12(2):3577.
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em conformidade com o artigo 16.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.> 1924/2006. As observacdes diziam respeito
a avaliacdo cientifica da Autoridade sobre a extensdo das condi¢des de utilizagdo aos ésteres de esterol vegetal em
pod, em especial ao estudo de interven¢io em que se baseava a conclusio do parecer cientifico adotado e a uma
nova meta-andlise publicada que foi apresentada com as observagdes.

(8)  Em 21 de maio de 2014, a Comissdo recebeu a resposta da Autoridade as observagdes sobre o parecer cientifico
(Pergunta n.° EFSA-Q-2014-00310) (') em que a autoridade reiterou a conclusio do seu parecer cientifico
(Pergunta n.© EFSA-Q-2013-00595) relativamente ao estudo de interven¢do. A Autoridade acrescentou que a
nova meta-anélise publicada ndo fornece informagdes adicionais para a fundamentacio cientifica da extensdo das
condicdes de utilizagio aos ésteres de esterol vegetal em pé. A alegagdo ndo deve, pois, ser autorizada, dado que,
nas condi¢des de utilizacdo solicitadas, ndo respeita os requisitos do Regulamento (CE) n.c 1924/2006.

(9)  No seguimento de um pedido da Jemo-pharm A[S, apresentado nos termos do artigo 14.°, n.o 1, alinea a), do
Regulamento (CE) n.> 1924/2006 e que incluia um pedido de prote¢io de dados de propriedade industrial,
solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagdo de satide relacionada com os efeitos de
CranMax® e a redugio do risco de infecio do aparelho urindrio, inibindo a aderéncia de certas bactérias no
aparelho urindrio (Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00649) (3. A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte
redacdo: dmpede a aderéncia de E. coli as células uroepiteliais nas mulheres, o que é um fator de risco para o
desenvolvimento de infe¢des do aparelho urindrio».

(10) Em 5 de maio de 2014, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade onde se
concluia que, com base nos dados apresentados, ndo se estabeleceu uma relagio de causalidade entre o consumo
de CranMax® e a reducdo do risco de infe¢do do aparelho urindrio, inibindo a aderéncia de certas bactérias no
aparelho urindrio. A alegagio ndo deve, pois, ser autorizada, dado que ndo respeita os requisitos do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006.

(11)  As observagdes recebidas pela Comissdo, nos termos do artigo 16.°, n.o 6, do Regulamento (CE) n.°c 1924/2006,
foram tidas em conta na defini¢do das medidas previstas no presente regulamento.

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
As alegacdes de satde constantes do anexo do presente regulamento ndo devem ser incluidas na lista da Unido de
alegacdes permitidas, como previsto no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.c 1924/2006.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de julho de 2015.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") EFSA supporting publication 2014:EN-596.
(}) EFSA Journal 2014;12(5):3657.



ANEXO

Alegacdes de saiide rejeitadas

Pedido — Disposicdes aplicdveis do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006

Nutriente, substancia, alimento
ou categoria de alimentos

Alegacio

Referéncia do parecer da EFSA

Alteragdo, em conformidade com o artigo 19.°, de uma alega-
¢do de satide nos termos do artigo 14.°, n.° 1, alinea a), rela-
tiva a reducdo de um risco de doenca.

Esteres de esterol vegetal

Foi demonstrado que os ésteres de esterol vegetal apresenta-
dos como suplemento alimentar em saquinhos de pd bai-
xam(reduzem o colesterol no sangue. O colesterol elevado é
um fator de risco no desenvolvimento de doenga cardiaca co-
rondria.

Q-2013-00595

Alegagio de satide nos termos do artigo 14.°, n.° 1, alinea a),
relativa a redugdo de um risco de doenca.

CranMax®

Impede a aderéncia de E. coli as células uroepiteliais em mu-
lheres, o que é um fator de risco para o desenvolvimento de
infe¢des do aparelho urindrio.

Q-2013-00649
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