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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, nomea-
damente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (1),

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

Considerando o seguinte:

(1)  Existe um numero cada vez maior de alimentos rotulados e pu-
blicitados na Comunidade com alegagdes nutricionais e de satde.
Por forma a assegurar um elevado nivel de protec¢do dos consu-
midores ¢ a facilitar as suas escolhas, os produtos colocados no
mercado, incluindo os que sdo importados, deverdo ser seguros e
devidamente rotulados. Um regime alimentar variado e equili-
brado ¢ uma condic¢do indispensavel para a manutencao da satde
e os produtos considerados individualmente tém uma importancia
relativa no contexto do regime alimentar geral.

(2)  As diferencas entre as disposi¢des nacionais relativas a essas
alegacdes podem entravar a livre circulacdo dos alimentos e criar
condigdes de concorréncia desiguais, tendo, assim, um impacto
directo no funcionamento do mercado interno. E, pois, necessario
adoptar normas comunitarias relativas a utilizacdo das alegacdes
nutricionais ¢ de saude sobre os alimentos.

3) A Directiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 20 de Margo de 2000, relativa a aproximacao das legislacdes
dos Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentacao e
publicidade dos géneros alimenticios (?), inclui disposi¢des gerais
em matéria de rotulagem. A Directiva 2000/13/CE proibe, de
forma geral, a utilizagdo de informagdes que induzam em erro
o comprador ou que atribuam propriedades medicinais aos ali-
mentos. O presente regulamento devera complementar os princi-
pios gerais estabelecidos na Directiva 2000/13/CE e definir dis-
posigoes especificas referentes a utilizagdo das alegacdes nutricio-
nais e de saude relativas aos alimentos a fornecer como tais ao
consumidor.

(") JO C 110 de 30.4.2004, p. 18.

(®) Parecer do Parlamento Europeu de 26 de Maio de 2005 (JO C 117 E
de 18.5.2006, p. 187), posigdo comum do Conselho de 8 de Dezembro
de 2005 (JO C 80 E de 4.4.2006, p. 43) e posicdo do Parlamento Europeu
de 16 de Maio de 2006 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Decisdo do
Conselho de 12 de Outubro de 2006.

(®) JO L 109 de 6.5.2000, p. 29. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2003/89/CE (JO L 308 de 25.11.2003, p. 15).
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(4) O presente regulamento ¢ aplicavel a todas as alegagdes nutricio-
nais ¢ de satde feitas em comunicagdes comerciais, nomeada-
mente na publicidade genérica dos alimentos e em campanhas
de promogdo, incluindo as patrocinadas total ou parcialmente
pelas autoridades publicas. Ndo é aplicavel as alegagdes que
sejam feitas em comunicagdes ndo comerciais, como as orienta-
¢oes ou os conselhos dietéticos emanados das autoridades e or-
ganismos de satde publica, nem em comunicagdes e informagdes
ndo comerciais constantes da imprensa ¢ de publicagdes cientifi-
cas. O presente regulamento ¢ igualmente aplicavel as marcas de
fabrico e outras marcas comerciais susceptiveis de ser interpreta-
das como alegagdes nutricionais ou de saude.

(5)  Os descritores genéricos (denominagdes) que sao tradicional-
mente utilizados para indicar uma particularidade de uma catego-
ria de alimentos ou bebidas susceptivel de ter efeitos na satde
humana, como «digestivos» ou «pastilhas para a tosse», deverdo
ser excluidos do ambito de aplicacdo do presente regulamento.

(6)  As alegacdes sobre efeitos nutricionais ndo benéficos ndo estdo
abrangidas pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento. Os
Estados-Membros que tencionem introduzir disposi¢des nacionais
relativas as alegagdes sobre efeitos nutricionais ndo benéficos
devem notificar a Comissao e os restantes Estados-Membros des-
sas disposigdes, nos termos da Directiva 98/34/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das normas e regula-
mentacdes técnicas e das regras relativas aos servigos da socie-
dade da informagéo (1).

(7) A nivel internacional, o Codex Alimentarius aprovou, em 1991,
orientagdes gerais sobre as alegacdes e, em 1997, orientagdes
para a utilizagdo das alegacdes nutricionais. A Comissdao do Co-
dex Alimentarius aprovou em 2004 uma alteragdo as orientacdes
de 1997, por forma a incluir as alega¢des de saude. As defini¢des
e condigdes estabelecidas nas orientagdes do Codex sdo tidas na
devida consideragao.

(8) A possibilidade de utilizar a alegagdo «fraco teor de matérias
gordas» para as matérias gordas para barrar, prevista no Regula-
mento (CE) n.° 2991/94 do Conselho, de 5 de Dezembro de 1994,
que institui normas relativas as matérias gordas para barrar (%),
devera ser adaptada logo que possivel as disposi¢cdes do presente
regulamento. Entretanto, o Regulamento (CE) n.° 2991/94 ¢ apli-
cavel aos produtos por ele abrangidos.

(9)  Existe uma vasta gama de nutrientes ¢ outras substancias que
inclui, entre outros, as vitaminas, os minerais, nomeadamente
os oligoelementos, os aminoacidos, os acidos gordos essenciais,
as fibras, diversas plantas e extractos vegetais com efeito nutri-
cional ou fisioldgico que podem estar presentes num alimento e
ser alvo de uma alegac@o. Por conseguinte, deverdo ser estabele-
cidos principios gerais aplicaveis a todas as alegacdes feitas
acerca dos alimentos, por forma a assegurar um elevado nivel
de proteccdo dos consumidores, a fornecer-lhes as informagdes
necessarias para efectuarem as suas escolhas com pleno conheci-
mento de causa ¢ a criar condigdes de concorréncia equitativas no
sector da industria alimentar.

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 2003.
(®») JO L 316 de 9.12.19%94, p. 2.
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(10)

(a1

(12)

Os alimentos promovidos por meio de alegacdes podem ser con-
siderados pelo consumidor como possuidores de uma vantagem
nutricional, fisiologica ou outra para a saude em comparagdo com
outros produtos ou produtos semelhantes a que ndo foram adi-
cionados nutrientes e outras substancias. Os consumidores po-
dem, assim, ser levados a efectuar escolhas que influenciem di-
rectamente a quantidade total dos varios nutrientes ou outras
substancias que ingerem, de uma forma contraria ao que ¢ cien-
tificamente aconselhavel. Para combater este potencial efeito in-
desejavel, ¢ necessario impor determinadas restricdes no que se
refere aos produtos que ostentam alegacdes. Neste contexto, fac-
tores como o teor de determinadas substincias, ou o perfil nu-
tricional de um produto, sdo critérios adequados para determinar
se este pode, ou ndo, ostentar alegacdes. A utilizagdo desses
critérios a nivel nacional, muito embora se justifique com o fim
de permitir que os consumidores fagam escolhas nutricionais in-
formadas, podera levantar obstdculos ao comércio intracomunita-
rio e devera, por conseguinte, ser harmonizada a nivel comunita-
rio. As informagdes e comunica¢des em matéria de saude conti-
das nas mensagens das autoridades nacionais ou comunitarias
sobre os riscos do abuso de alcool deverdo ser excluidas do
ambito de aplicacdo do presente regulamento.

A aplicag@o de perfis nutricionais como critério destina-se a evitar
situagdes em que as alegagdes nutricionais ou de saude escondam
o0 estatuto nutricional geral de um alimento, o que pode induzir os
consumidores em erro ao tentarem efectuar escolhas saudaveis no
contexto de um regime alimentar equilibrado. Os perfis nutricio-
nais previstos no presente regulamento deverdo destinar-se exclu-
sivamente a reger as circunstancias em que podem ser feitas
alegacdes, e assentar em provas cientificas geralmente aceites
respeitantes a relagdo entre o regime alimentar e a satde. Toda-
via, os perfis deverdo também permitir inova¢des em matéria de
produtos e ter em conta a variabilidade dos habitos e tradigdes
alimentares e o papel importante que cada produto ¢ susceptivel
de desempenhar no regime alimentar geral.

O estabelecimento de perfis nutricionais devera ter em conside-
ragdo o teor de diferentes nutrientes e substincias com um efeito
nutricional ou fisiologico, como as gorduras, as gorduras satura-
das, os acidos gordos trans, o sal/sddio e os aglcares cuja pre-
senga em quantidades excessivas no regime alimentar geral nao ¢
recomendada, assim como as gorduras polinsaturadas e monoin-
saturadas, outros hidratos de carbono assimilaveis que nao os
aclcares, 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. Deverdo
ser igualmente tidos na devida conta os habitos alimentares ¢ os
padroes de consumo existentes nos Estados-Membros. Pode ser
necessario prever excepgdes a obrigagdo de respeitar os perfis
nutricionais estabelecidos para determinados alimentos ou catego-
rias de alimentos, dependendo do seu papel e da sua importancia
no regime alimentar da populagdo. Dado tratar-se de exercicios
técnicos complexos, a adop¢do das medidas em questdo devera
ser confiada a Comissdo, tendo em conta o parecer da Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Os suplementos alimentares definidos na Directiva 2002/46/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de Junho de 2002,
relativa a aproximacao das legislacdes dos Estados-Membros res-
peitantes aos suplementos alimentares (1), apresentados sob forma
liquida e com um titulo alcoométrico superior a 1,2 % ndo sdo
considerados bebidas nos termos do presente regulamento.

Uma grande variedade de alegagdes actualmente utilizadas na
rotulagem e na publicidade dos alimentos nalguns Estados-Mem-
bros diz respeito a substancias que ndo se provou serem benéficas
ou para as quais ndo existe, presentemente, consenso cientifico
suficiente. E necessario assegurar que as substancias alvo de uma
alegacdo tenham provado possuir um efeito nutricional ou fisio-
légico benéfico.

Para garantir a veracidade das alegacdes, € necessario que a subs-
tancia alvo da alegag@o se encontre presente no produto final em
quantidades suficientes, ou que a substincia esteja ausente ou
presente em quantidades devidamente reduzidas, para produzir
o efeito nutricional ou fisiologico alegado. A substancia devera
também ser assimildvel pelo organismo. Além disso, e sempre
que adequado, uma quantidade significativa da substancia que
produz o efeito nutricional ou fisiologico alegado deve ser for-
necida por uma quantidade do alimento susceptivel, razoavelmen-
te, de ser consumida.

E importante que as alegagdes relativas aos alimentos possam ser
entendidas pelo consumidor e € conveniente proteger todos os
consumidores das alegagdes enganosas. Todavia, apds a aprova-
¢ao da Directiva 84/450/CEE do Conselho, de 10 de Setembro
de 1984, relativa a publicidade enganosa e comparativa (?), em
processos em matéria de publicidade, o Tribunal de Justica das
Comunidades Europeias julgou necessario ter em conta os efeitos
produzidos num consumidor ficticio tipico. De acordo com o
principio da proporcionalidade e a fim de possibilitar a aplicagao
efectiva das medidas de protec¢do nele previstas, o presente re-
gulamento toma como referéncia o consumidor médio, normal-
mente informado e razoavelmente atento e avisado, tendo em
conta os factores sociais, culturais e linguisticos, segundo a inter-
pretacdo do Tribunal de Justiga, mas prevé disposi¢des para evitar
a exploragdo dos consumidores que, pelas suas caracteristicas,
sejam particularmente vulneraveis a alegagcdes enganosas. Sempre
que uma alegagdo vise especificamente uma determinada catego-
ria de consumidores, como as criangas, convém que o seu im-
pacto seja avaliado na perspectiva do consumidor médio dessa
categoria. O critério do consumidor médio ndo ¢ um critério
estatistico. Os tribunais e as autoridades nacionais deverdo exer-
cer a sua propria faculdade de julgamento, atendendo a jurispru-
déncia do Tribunal de Justica, para determinarem a reaccdo tipica
do consumidor médio num dado caso.

(") JO L 183 de 12.7.2002, p. 51. Directiva com a redacg¢do que lhe foi dada pela

Directiva 2006/37/CE da Comissao (JO L 94 de 1.4.2006, p. 32).

(®» JO L 250 de 19.9.1984, p. 17. Directiva com a Wltima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 2005/29/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 149 de 11.6.2005, p. 22).
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a7

(18)

(19)

(20)

@n

O fundamento cientifico devera ser o aspecto principal a ter em
conta na utilizagdo de alegacdes nutricionais ¢ de saude e os
operadores das empresas do sector alimentar que utilizem alega-
¢oes deverdo justifica-las. As alegagdes deverdo ser cientifica-
mente fundamentadas, tendo em conta a totalidade dos dados
cientificos disponiveis e ponderando as provas.

Nenhuma alegagdo nutricional ou de saude podera ser incompa-
tivel com os principios de nutri¢do e saude geralmente aceites,
incentivar ou justificar o consumo excessivo de um alimento ou
depreciar as boas praticas alimentares.

Dada a imagem positiva atribuida aos alimentos que ostentam
alegacdes nutricionais e de satide e o impacto potencial que estes
podem ter nos habitos alimentares e nos aportes totais de nutrien-
tes, o consumidor devera estar em condi¢des de avaliar a sua
qualidade nutricional global. Por conseguinte, a rotulagem nutri-
cional devera ser obrigatoria e alargada a todos os alimentos que
ostentem alegagdes de saude.

As disposigdes gerais em matéria de rotulagem nutricional estdo
estabelecidas na Directiva 90/496/CEE do Conselho, de 24 de Se-
tembro de 1990, relativa a rotulagem nutricional dos géneros
alimenticios ('). Nos termos dessa directiva, sempre que uma
alegacdo nutricional conste da rotulagem, da apresentagdo ou da
publicidade, com excepg¢do da publicidade genérica, ¢ obrigatoria
a rotulagem nutricional. Se a alega¢@o nutricional disser respeito
aos agucares, acidos gordos saturados, fibras ou sddio, as infor-
magdes a fornecer sdo as do Conjunto 2 definido no n.° 1 do
artigo 4.° da Directiva 90/496/CEE. A fim de alcangar um ele-
vado nivel de protec¢do do consumidor, esta obrigacdo de forne-
cer as informagdes do Conjunto 2 ¢ aplicavel, com as necessarias
adaptagdes, sempre que seja feita uma alegacdo de satde, com
excepgdo da publicidade genérica.

Devera também ser criada uma lista das alega¢des nutricionais
permitidas e das condigdes especificas da sua utilizagdo, com
base nas condi¢des de utilizagdo de tais alegacdes acordadas a
nivel nacional e internacional e estabelecidas na legislagdo comu-
nitaria. Qualquer alegagdo que se considere ter 0 mesmo signifi-
cado para o consumidor que uma alegacao nutricional incluida na
lista acima referida devera ficar sujeita as mesmas condi¢des de
utilizagdo nela indicadas. A titulo de exemplo, as alegacdes rela-
tivas a adi¢do de vitaminas e minerais tais como «contém ...»,
«... restituido», «com adigdo de ...» ou «enriquecido em ...»
ficam sujeitas as condig¢des estabelecidas para a alegacdo «fonte
de ...». Essa lista devera ser actualizada regularmente a fim de ter
em conta a evolugdo cientifica e tecnologica. Além disso, no
tocante as alegagdes comparativas, ¢ necessario que os produtos
alvo da comparagdo sejam claramente assinalados ao consumidor
final.

(") JO L 276 de 6.10.1990, p. 40. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pela Directiva 2003/120/CE da Comissdo (JO L 333 de 20.12.2003,
p. 51).
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(22)

(23)

24

(25)

(26)

27

As condigoes das alegagdes do tipo «sem lactose» ou «sem gli-
teny», dirigidas a categorias de consumidores com problemas es-
pecificos, deverdo ser tratadas no ambito da Directiva 89/398/CEE
do Conselho, de 3 de Maio de 1989, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos géneros ali-
menticios destinados a uma alimentagéo 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 condigdes dessa indicacdo. Até as referidas condi-
¢oes serem fixadas ao nivel comunitario, os Estados-Membros
podem manter ou adoptar as medidas nacionais pertinentes.

As alegagdes de satde s6 deverdo ser autorizadas para utilizagao
na Comunidade depois de uma avalia¢do cientifica do mais ele-
vado nivel possivel. A fim de assegurar uma avaliagdo cientifica
harmonizada destas alegagdes, a Autoridade Europeia para a Se-
guranca dos Alimentos deverd efectuar as referidas avaliagdes.
Mediante pedido, os requerentes deverdo poder ter acesso aos
respectivos processos para verificarem a situagdo dos mesmos.

Existem muitos factores, para além dos associados ao regime
alimentar, que podem influenciar as fungdes psicologicas e com-
portamentais. A comunicag¢do acerca destas fungdes ¢é, por con-
seguinte, muito complexa e ¢ dificil transmitir uma mensagem
exaustiva, verdadeira e com sentido numa alegagdo curta a utili-
zar na rotulagem e na publicidade dos alimentos. Por este motivo,
¢ necessario exigir uma prova cientifica aquando da utiliza¢do de
alegacdes psicologicas e comportamentais.

A luz da Directiva 96/8/CE da Comissdo, de 26 de Fevereiro
de 1996, relativa aos alimentos destinados a serem utilizados
em dietas de restricdo caldrica para redugdo do peso (?), que
proibe na rotulagem, na apresenta¢do e na publicidade dos pro-
dutos por ela abrangidos qualquer referéncia ao ritmo ou a quan-
tificagdo da perda de peso resultante do seu consumo, considera-
-se adequado alargar tal proibicdo a todos os alimentos.

As alegagdes de satde que ndo refiram a redugdo de um risco de
doenca ou o desenvolvimento e a saude das criangas, assentes em
provas cientificas geralmente aceites, deverdo ser submetidas a
um tipo diferente de avaliacdo e autorizacao. E, pois, necessario
aprovar uma lista comunitaria dessas alegacdes apds consulta da
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos. Além dis-
so, a fim de incentivar a inovacdo, as alegacdes de saude basea-
das em novas provas cientificas deverdo ser submetidas a um tipo
acelerado de autorizagao.

Para acompanhar a evolugdo cientifica e tecnoldgica, a lista acima
referida devera ser prontamente revista, sempre que necessario.
Essas revisdes assumirdo a forma de medidas de execugdo de
caracter técnico cuja adopgdo devera ser confiada a Comissao,
a fim de garantir a simplicidade e celeridade do processo.

(") JO L 186 de 30.6.1989, p. 27. Directiva com a ultima redac¢@o 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).
(®») JO L 55 de 6.3.1996, p. 22.
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(28)

29

(30)

(€1))

(32)

(33)

(34

(33)

(36)

O regime alimentar ¢ um dos muitos factores que influenciam o
aparecimento de determinadas doencas humanas. Outros factores
como a idade, a predisposicdo genética, o nivel de actividade
fisica, o consumo de tabaco e¢ de outras drogas, a exposicao
ambiental e o stress podem, todos eles, influenciar o apareci-
mento de doengas humanas. Deverdo, pois, ser aplicados requi-
sitos especificos de rotulagem no que se refere as alegagdes
relativas a redugdo de um risco de doenca.

A fim de garantir que as alegac¢des de saude sejam verdadeiras,
claras, fiaveis e uteis para o consumidor na escolha de um regime
alimentar saudavel, a sua redaccdo e apresentagdo deverdo ser
tidas em conta no parecer da Autoridade Europeia para a Segu-
ranga dos Alimentos e nos processos subsequentes.

Nalguns casos, a avaliagdo cientifica dos riscos nao pode, por si
s0, fornecer todas as informagdes em que se devera basear uma
decisdo de gestdo dos riscos. Por conseguinte, deverdo ser tidos
em conta outros factores legitimos relevantes para o assunto em
apreco.

Por uma questdo de transparéncia e a fim de evitar pedidos
multiplos para alegagdes ja avaliadas, a Comissdo devera criar
e manter actualizado um Registo ptblico que contenha as listas
de tais alegacdes.

Para estimular a investigagdo e o desenvolvimento na industria
agro-alimentar, importa proteger os investimentos feitos pelos
inovadores na recolha das informagdes e dados de apoio a um
pedido apresentado nos termos do presente regulamento. Esta
protec¢do deverd, contudo, ser limitada no tempo, para evitar a
repeti¢do desnecessaria de estudos e ensaios e para facilitar o
acesso a alegagdes pelas pequenas e médias empresas (PME),
as quais raramente tém capacidade financeira para realizar activi-
dades de investigacao.

As PME representam um importante valor acrescentado para a
inddstria alimentar europeia em termos de qualidade e preserva-
¢do de diferentes habitos alimentares. A fim de facilitar a aplica-
¢do do presente regulamento, a Autoridade Europeia para a Se-
guranca dos Alimentos devera disponibilizar, em tempo oportuno,
em especial as PME, as orientagdes e os instrumentos técnicos
adequados.

Atendendo a natureza especifica dos alimentos que ostentam ale-
gacdes, deverdo ser facultados aos organismos de controlo meios
adicionais, para além dos normalmente utilizados, a fim de faci-
litar o controlo eficaz desses produtos.

E necessario tomar medidas transitorias adequadas para permitir
que os operadores das empresas do sector alimentar se adaptem
aos requisitos do presente regulamento.

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a saber,
garantir o funcionamento eficaz do mercado interno no que diz
respeito as alegagdes nutricionais e de satde, assegurando ao
mesmo tempo um elevado nivel de proteccdo dos consumidores,
ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e
pode, pois, ser melhor alcangado ao nivel comunitario, a Comu-
nidade pode tomar medidas em conformidade com o principio da
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subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em confor-
midade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessario
para atingir aquele objectivo.

(37) As medidas necessarias a execu¢do do presente regulamento se-
rdo aprovadas nos termos da Decisdo 1999/468/CE do Conselho,
de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execugdo atribuidas & Comisséo (1),

APROVARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°

Objecto e Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento harmoniza as disposicdes legislativas, re-
gulamentares ¢ 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 protecg¢do dos consumidores.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel as alegagdes nutricionais e de
satde feitas em comunicagdes comerciais, quer na rotulagem, quer na
apresentacdo ou na publicidade dos alimentos a fornecer como tais ao
consumidor final.

No caso de alimentos que ndo sejam pré-embalados (incluindo produtos
frescos, tais como a fruta, os legumes ou o pdo) postos a venda ao
consumidor final ou a estabelecimentos de restauracdo colectiva, de
alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do comprador ou
de alimentos pré-embalados para venda imediata, ndo se aplicam o
artigo 7.° nem as alineas a) e b) do n.° 2 do artigo 10.° Podem apli-
car-se disposi¢des nacionais até a aprovagdo de disposi¢cdes comunitarias
que tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente
regulamento, nomeadamente completando-o, pelo procedimento de re-
gulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.°.

O presente regulamento ¢ igualmente aplicdvel no que respeita aos
alimentos destinados ao abastecimento de restaurantes, hospitais, esco-
las, refeitorios e outros estabelecimentos de restauragdo colectiva.

3. Uma marca de fabrico ou comercial ou uma denominacdo de
fantasia que figure na rotulagem, na apresentacdo ou na publicidade
de um alimento e que possa ser considerada uma alega¢do nutricional
ou de saude pode ser utilizada sem ser sujeita ao procedimento de
autorizacdo previsto no presente regulamento, desde que seja acompa-
nhada de uma alegacao nutricional ou de satde associada na rotulagem,
na apresentacdo ou na publicidade que cumpra o disposto no presente
regulamento.

(") JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (rectificagdo no JO L 269 de 19.10.1999,
p. 45).
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4.  Para os descritores genéricos (denominagdes), tradicionalmente
utilizados para indicar uma particularidade de uma categoria de alimen-
tos ou bebidas susceptivel de ter efeitos na satide humana, pode ser
aprovada uma derrogacdo do n.° 3 que tenha por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, pelo
procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3
do artigo 25.°, a pedido dos operadores de empresas do sector alimentar
em causa. O pedido de derrogacdo deve ser enviado a autoridade na-
cional competente do Estado-Membro em causa, que deve transmiti-lo
sem demora a Comissdo. A Comiss@o aprova e publica as regras a que
os operadores das empresas do sector alimentar devem obedecer na
apresentacdo de tais pedidos, a fim de assegurar o seu tratamento
com transparéncia € num prazo razoavel.

5. O presente regulamento é aplicavel sem prejuizo das seguintes
disposi¢des comunitarias:

a) Directiva 89/398/CEE e directivas aprovadas relativas a alimentos
para utilizagdes nutricionais especificas;

b) Directiva 80/777/CEE do Conselho, de 15 de Julho de 1980, relativa
a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes a
exploragdio e a comercializagdo de dguas minerais naturais (');

¢) Directiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de Novembro de 1998, rela-
tiva a qualidade da agua destinada ao consumo humano (%);

d) Directiva 2002/46/CE.

Artigo 2.°

Definicoes
1. Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis:

a) As defini¢oes de «género alimenticio» (no presente regulamento,
«alimento»), «operador de uma empresa do sector alimentar», «co-
locagdo no mercado» e «consumidor finaly» constantes do artigo 2.° e
dos pontos 3, 8 ¢ 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 legislagdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos e esta-
belece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimen-
ticios (3);

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

c) As defini¢des de «rotulagem nutricional», «proteinas», «hidratos de
carbonoy, «agucares», «lipidos», «acidos gordos saturados», «acidos
gordos monoinsaturados», «acidos gordos polinsaturados» e «fibras
alimentares» constantes da Directiva 90/496/CEE;

d) A defini¢do de «rotulagem» constante da alinea a) do n.° 3 do
artigo 1.° da Directiva 2000/13/CE.

(") JO L 229 de 30.8.1980, p. 1. Directiva com a tultima redac¢do que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

(?) JO L 330 de 5.12.1998, p. 32. Directiva com a redacgdo que lhe foi dada
pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

(®) JO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 575/2006 da Comissao (JO L 100
de 8.4.2006, p. 3).
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2. Sao igualmente aplicaveis as seguintes definigdes:

1) «Alegacdo», qualquer mensagem ou representacdo, ndo obrigatoria
nos termos da legislagdo comunitaria ou nacional, incluindo qualquer
representacdo pictorica, grafica ou simbdlica, 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 sédio, as vitaminas e os minerais enumerados no Anexo da
Directiva 90/496/CEE e as substincias que pertencem a uma daque-
las categorias ou dela sdo componentes;

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

4) «Alegagdo nutricional», qualquer alegacdo que declare, sugira ou
implique que um alimento possui propriedades nutricionais benéficas
particulares devido:

a) A energia (valor caldrico) que:
i) fornece,
ii) fornece com um valor reduzido ou aumentado, ou
iii) ndo fornece, e/ou
b) Aos nutrientes ou outras substancias que:
i) contém,
il) contém em propor¢do reduzida ou aumentada, ou
iii) ndo contém;

5) «Alegagao de saude», qualquer alega¢do que declare, sugira ou im-
plique a existéncia de uma relagdo entre uma categoria de alimentos,
um alimento ou um dos seus constituintes ¢ a saude;

6) «Alegagao de reducdo de um risco de doengay, qualquer alegacdo de
satde que declare, sugira ou implique que o consumo de uma cate-
goria 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 Alimen-
tos, criada pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002.

CAPITULO II
PRINCIPIOS GERAIS

Artigo 3.°
Principios gerais apliciaveis a todas as alegacdes
S6 podem ser utilizadas na rotulagem, na apresentagdo e na publicidade

dos alimentos colocados no mercado comunitario as alegagdes nutricio-
nais e de saide que cumpram as disposi¢des do presente regulamento.

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

a) Ser falsas, ambiguas ou enganosas;

b) Suscitar duvidas acerca da seguranca e/ou da adequagdo nutricional
de outros alimentos;
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¢) Incentivar ou justificar o consumo excessivo de um dado alimento;

M1

d) Declarar, sugerir ou implicar que um regime alimentar equilibrado e
variado ndo pode fornecer, em geral, quantidades adequadas de nu-
trientes. No caso de nutrientes que ndo possam ser fornecidos em
quantidade suficiente por um regime alimentar equilibrado e variado,
podem ser aprovadas derrogacdes, incluindo as condigdes da sua
aplicacdo, que tenham por objecto alterar elementos ndo essenciais
do presente regulamento, completando-o, pelo procedimento de re-
gulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.°,
tendo-se em conta as condig¢des especificas existentes nos Estados-
-Membros;

e) Referir alteracdes das fungdes organicas que possam suscitar receios
no consumidor ou explorar esses receios, quer textualmente, quer
através de representacdes pictoricas, graficas ou simbdlicas.

Artigo 4.°

Condi¢oes de utilizacio das alegacdes nutricionais e de saude

M1

1. Até 19 de Janeiro de 2009, a Comissdo estabelece os perfis nu-
tricionais especificos, incluindo as excepgdes que os alimentos ou de-
terminadas categorias de alimentos devem respeitar para poderem os-
tentar alegagdes nutricionais ou de saude, bem como as condi¢des de
utilizagdo das alegagdes nutricionais e de satde no que respeita aos
perfis nutricionais. Tais medidas que tém por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que se refere o
n.° 3 do artigo 25.°

Os perfis nutricionais dos alimentos e/ou determinadas categorias de
alimentos devem ser estabelecidos tendo particularmente em conta:

a) As quantidades de certos nutrientes e outras substancias presentes no
alimento em questdo, como as gorduras, os acidos gordos saturados,
os acidos gordos trans, os acucares e o sal/sodio;

b) O papel e a importancia do alimento (ou da categoria de alimentos
em questao) e o seu contributo para o regime alimentar da populagio
em geral ou, se for caso disso, de certos grupos de risco, incluindo
as criangas;

¢) A composi¢do nutricional global do alimento e a presenga de nu-
trientes cujo efeito na satde tenha sido cientificamente reconhecido.

Os perfis nutricionais devem basear-se em conhecimentos cientificos
sobre regimes alimentares e nutri¢do, ¢ na sua relagdo com a satde.

Ao estabelecer os perfis nutricionais, a Comissdo deve solicitar a Au-
toridade que, no prazo de doze meses, dé parecer cientifico, com espe-
cial incidéncia nas seguintes questdes:

i) Determinar se os perfis devem ser estabelecidos para os alimentos
em geral e/ou para categorias de alimentos;
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ii) Escolha e equilibrio dos nutrientes a ter em conta;

iii) Escolha da quantidade/base de referéncia para os perfis;
iv) Abordagem para o calculo dos perfis; e

v) Exequibilidade e 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 associagdes de consumidores.

Os perfis nutricionais e as suas condi¢cdes de utilizagdo que tém por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, devem ser actualizados, a fim de ter em conta os progressos
cientificos na matéria, pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.° ¢ apds consulta as partes
interessadas, em particular dos operadores das empresas do sector ali-
mentar e das associacdes de consumidores.

2. Em derrogacdo do n.° 1, sdo permitidas alegagdes nutricionais:

a) Que se refiram a reducdo do teor de gorduras, acidos gordos satu-
rados, acidos gordos trans, agucares e sal/sédio sem referéncia a um
perfil definido para o(s) nutriente(s) especifico(s) relativamente ao(s)
qual(is) ¢ feita a alegacdo, desde que cumpram as condigdes estabe-
lecidas no presente regulamento;

b) Caso um nutriente especifico exceda o perfil nutricional, desde que
uma informacdo acerca desse nutriente apareca muito perto da ale-
gacdo nutricional, do mesmo lado € com a mesma visibilidade. Esta
informagdo deve ter a seguinte redacgdo: «Elevado teor de (')».

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

No que respeita a alegagdes nutricionais, s6 sdo permitidas as que
refiram baixos niveis de alcool, a reducdo do teor de alcool ou a
reducdo do teor energético de bebidas com um titulo alcoométrico su-
perior a 1,2 %.

4. Na falta de normas comunitarias especificas no que respeita as
alegacdes nutricionais que refiram um baixo teor de alcool ou uma
redu¢do ou a auséncia de alcool ou de valor energético nas bebidas
que normalmente contém alcool, podem aplicar-se as normas nacionais
pertinentes, em conformidade com o disposto no Tratado.

5. As medidas que estabelecem os alimentos ou categorias de ali-
mentos nao referidos no n.° 3 do presente artigo, para os quais as
alegacdes nutricionais ou de saide devem ser limitadas ou proibidas e
que t€ém por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regu-
lamento, podem ser aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.° e a luz de provas
cientificas.

(") Nome do nutriente que excede o perfil nutricional.
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Artigo 5.°

Condicoes gerais

1. A utilizagdo de alegacdes nutricionais e de satde s6 ¢ permitida se
estiverem preenchidas as seguintes condigdes:

a) Ter sido demonstrado que a presenga, a auséncia ou o teor reduzido,
num alimento ou numa categoria de alimentos, de um nutriente ou
de outra substancia objecto de alegacdo, t€ém um efeito nutricional ou
fisiologico benéfico, estabelecido por provas cientificas geralmente
aceites;

b) O nutriente ou outra substancia objecto de alegacao:

1) Estar contido no produto final em quantidade significativa, como
definida na legislagdo comunitaria ou, sempre que tais normas
ndo existam, numa quantidade que produza o efeito nutricional
ou fisioldgico alegado, estabelecido por provas cientificas geral-
mente aceites; ou

il) Nao estar presente ou estar presente em quantidade reduzida, de
modo a produzir o efeito nutricional ou fisiologico alegado, es-
tabelecido por provas cientificas geralmente aceites;

¢) Se for caso disso, o nutriente ou outra substancia objecto de alegagdo
encontrar-se numa forma assimilavel pelo organismo;

d) A quantidade do produto susceptivel de ser consumida fornecer uma
quantidade significativa do nutriente ou de outra substincia objecto
de alegag@o, como definida na legislagdo comunitaria ou, sempre que
tais normas ndo existam, uma quantidade suficiente para produzir o
efeito nutricional ou fisiologico alegado, estabelecido por provas
cientificas geralmente aceites;

e) Estarem preenchidas as condi¢des especificas estabelecidas nos Ca-
pitulos III ou IV, consoante o caso.

2. S6 ¢ permitida a utilizagdo de alegagdes nutricionais ¢ de satde se
for plausivel que o consumidor médio compreenda os efeitos benéficos
expressos na alegagéo.

3. As alegagdes nutricionais ¢ de saide devem referir-se ao alimento
pronto para consumo de acordo com as instru¢des do fabricante.

Artigo 6.°

Fundamento cientifico das alegacdes

1.  As alegagdes nutricionais ¢ de saide devem ser baseadas e fun-
damentadas em provas cientificas geralmente aceites.

2. Os operadores das empresas do sector alimentar que facam alega-
¢des nutricionais ou de satde devem justificar a sua utilizagao.
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3. As autoridades competentes dos Estados-Membros podem solicitar
aos operadores das empresas do sector alimentar ou aos responsaveis
pela colocagdo de um produto no mercado que apresentem todos os
elementos e dados pertinentes que comprovem a conformidade com o
presente regulamento.

Artigo 7.°

Informacdes nutricionais

A rotulagem nutricional de produtos para os quais seja feita uma ale-
gacgdo nutricional e/ou de satde deve ser obrigatoria, excepto no caso da
publicidade genérica. As informagdes a fornecer sdo as especificadas no
n.° 1 do artigo 30.° do Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 25 de Outubro de 2011, relativo a prestagdo
de informagdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios (!). Sem-
pre que seja feita uma alegacdo nutricional e/ou de saude para um
nutriente referido no n.° 2 do artigo 30.° do Regulamento (UE)
n.° 1169/2011, deve ser declarada a quantidade do nutriente em causa
nos termos dos artigos 31.° a 34.° desse regulamento.

As quantidades das substancias objecto de uma alegagdo nutricional ou
de satde que ndo constem da rotulagem nutricional devem ser indicadas
no mesmo campo visual que a rotulagem nutricional, e devem ser
expressas nos termos dos artigos 31.°, 32.° e 33.° do Regulamento
(UE) n.° 1169/2011. As unidades de medida utilizadas para exprimir
a quantidade da substincia devem ser adaptadas a substancia em causa.

No caso dos suplementos alimentares, as informagdes nutricionais de-
vem ser fornecidas nos termos do artigo 8.° da Directiva 2002/46/CE.

CAPITULO III
ALEGACOES NUTRICIONAIS

Artigo 8.°

Condigoes especificas

1. S6 sdo permitidas as alega¢des nutricionais que constem do
Anexo e que preencham as condigdes estabelecidas no presente regula-
mento.

2. As alteragdes ao anexo devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.° e,
quando necessario, apos consulta a Autoridade. Quando necessario, a
Comissdo associa as partes interessadas, nomeadamente os operadores
das empresas do sector alimentar e as associagdes de consumidores, a
avaliacdo da percep¢do e compreensdo das alegagdes em questdo.

(') JO L 304 de 22.11.2011, p. 18.
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Artigo 9.°

Alegacdes comparativas

1. Sem prejuizo do disposto na Directiva 84/450/CEE, s6 pode ser
feita uma comparacdo entre alimentos da mesma categoria tomando em
consideragdo uma gama de alimentos dessa categoria. Deve ser indicada
a diferenga em termos de teor de um nutriente e/ou de valor energético,
e a comparagdo deve referir-se & mesma quantidade de alimento.

2. As alegagdes nutricionais comparativas devem comparar a compo-
sicdo do alimento em questdo com uma gama de alimentos da mesma
categoria cuja composicdo ndo lhes permita ostentar uma alegagdo,
incluindo alimentos de outras marcas.

CAPITULO IV
ALEGACOES DE SAUDE

Artigo 10.°

Condigoes especificas

1. Sao proibidas as alegacdes de saude que ndo cumpram os requi-
sitos gerais do Capitulo II nem os requisitos especificos do presente
capitulo e que nao estejam autorizadas em conformidade com o presente
regulamento nem incluidas nas listas das alegag¢des permitidas previstas
nos artigos 13.° e 14.°.

2. So6 sdo permitidas as alegagdes de saude que incluam na rotulagem
ou, na falta desta, na apresentagdo e na publicidade as seguintes infor-
magoes:

a) Uma indicagdo da importancia de um regime alimentar variado e
equilibrado ¢ de um modo de vida saudavel;

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

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

d) Um aviso adequado, no caso dos produtos susceptiveis de represen-
tar um risco para a saide se consumidos em excesso.

3. So6 pode ser feita referéncia a efeitos benéficos gerais, ndo espe-
cificos do nutriente ou do alimento, para a boa saude geral ou para o
bem-estar ligado a saude se essa referéncia for acompanhada de uma
alegacdo de saude especifica incluida nas listas previstas nos artigos 13.°
ou 14.°

4. Quando for apropriado, serdo adoptadas orientacdes para a execu-
¢do do presente artigo, nos termos do n.° 2 do artigo 25.° e, se for
necessario, em consulta com as partes interessadas, em especial os
operadores das empresas do sector alimentar e as associagdes de con-
sumidores.
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Artigo 11.°
Associacbes nacionais de profissionais de saude, nutricio ou

dietética e associacées caritativas da area da saude

Na falta de normas comunitarias especificas no que respeita a recomen-
dagdes ou aprovagdes provenientes de associacdes nacionais de profis-
sionais de saude, nutri¢do ou dietética e de associagdes caritativas da
area da satde, podem aplicar-se as normas nacionais pertinentes, em
conformidade com o disposto no Tratado.

Artigo 12.°

Restricdes quanto a utilizacdo de determinadas alegacdes de saude

Sdo proibidas as seguintes alegagdes de saude:

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

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

¢) Alegagodes que facam referéncia a recomendagdes de médicos ou de
profissionais da saude e de outras associacdes ndo referidas no ar-
tigo 11.°.

Artigo 13.°

Alegacdes de saiide que nio refiram a reducio de um risco de
doen¢a ou o desenvolvimento e a satide das criancas

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

a) Ao papel de um nutriente ou de outra substincia no crescimento, 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 emagrecimento,
ao controlo do peso, a reducdo do apetite, a0 aumento da sensagdo
de saciedade ou a reducdo do valor energético do regime alimentar;

e que estejam indicadas na lista prevista no n.° 3, podem ser feitas sem
serem sujeitas aos procedimentos estabelecidos nos artigos 15.° a 19.°,
desde que:

i) Assentem em provas cientificas geralmente aceites, ¢

ii) Sejam bem compreendidas pelo consumidor médio.

2. Os Estados-Membros devem fornecer a Comissdo listas das ale-
gacdes referidas no n.° 1 até 31 de Janeiro de 2008, acompanhadas das
condigdes que se lhes aplicam e de referéncias aos dados cientificos
pertinentes.
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3. Apods consulta & Autoridade, a Comissdo aprova, pelo procedi-
mento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 25.°, uma lista comunitaria, que tenha por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, com alega-
¢Oes autorizadas, tal como referido no n.° 1, e todas as condi¢des
necessarias a utilizagdo dessas alegagdes até 31 de Janeiro de 2010.

4. Quaisquer altera¢des a lista prevista no n.° 3, assentes em provas
cientificas geralmente aceites e que tenham por objecto alterar elemen-
tos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, devem ser
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 25.°, apds consulta a Autoridade, por iniciativa
da Comissdo ou a pedido de um Estado-Membro.

5. Os aditamentos de alegagdes a lista referida no n.° 3 que assentem
em novas provas cientificas e/ou que incluam um pedido de protecgao
de dados de propriedade industrial devem ser aprovados nos termos do
artigo 18.°, com excepg¢do das alegacdes que se refiram ao desenvolvi-
mento e & saude das criangas, que devem ser autorizadas nos termos dos
artigos 15.%, 16.%, 17.° e 19.°

Artigo 14.°

Alegacdes relativas a reducdo de um risco de doenca e alegacoes
relativas ao desenvolvimento e a satude das criancas

1. Nao obstante o disposto na alinea b) do n.° 1 do artigo 2.° da
Directiva 2000/13/CE, podem ser feitas as alegacdes seguidamente men-
cionadas desde que tenham sido autorizadas, nos termos dos artigos 15.°,
16.°, 17.° e 19.° do presente regulamento, para inclusdo numa lista
comunitaria de alega¢des permitidas juntamente com todas as condi¢des
necessarias para a utilizagdo dessas alegagdes:

a) Alegagoes relativas a reducdo de riscos de doenca;

b) Alegagdes relativas ao desenvolvimento ¢ a satide das criangas.

2. Para além dos requisitos gerais estabelecidos no presente regula-
mento e dos requisitos especificos previstos no n.° 1, no caso das
alegagdes relativas a reducdo de um risco de doenga, a rotulagem ou,
na falta desta, a apresentacdo ou a publicidade devem ostentar também
uma indica¢do de que a doenca objecto da alegagcdo tem multiplos
factores de risco, e que alterar um destes factores pode, ou ndo, ter
efeitos benéficos.

Artigo 15.°
Pedidos de autorizacido
1.  Sempre que se faga referéncia ao presente artigo, deve ser apre-

sentado um pedido de autorizagdo em conformidade com as disposi¢des
que se seguem.
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2. O pedido deve ser enviado a autoridade nacional competente de
um Estado-Membro.

a) A autoridade nacional competente deve:

1) Acusar a recep¢do do pedido por escrito, no prazo de catorze
dias a contar da data da recepg¢do. O aviso de recepcdo deve
indicar a data de recep¢do do pedido;

ii) Informar imediatamente a Autoridade; e

iii) Facultar a Autoridade o pedido, bem como qualquer informagao
complementar apresentada pelo requerente;

b) A Autoridade deve:

i) Informar imediatamente os restantes Estados-Membros e a Co-
missdo acerca do pedido, o qual lhes deve ser facultado, junta-
mente com qualquer informacdo complementar apresentada pelo
requerente;

ii) Tornar publico o resumo do pedido referido na alinea g) do n.° 3.
3. O pedido deve incluir os seguintes elementos:
a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designagdo do nutriente ou outra substancia ou do alimento ou
categoria de alimentos acerca do qual ira ser feita a alegacdo de
saude, bem como as suas caracteristicas especificas;

¢) Uma copia dos estudos, incluindo, se existirem, estudos independen-
tes revistos por pares, que tenham sido efectuados sobre a alegacdo
de satde, assim como de qualquer outro material que comprove que
a alegacdo de saide cumpre os critérios previstos no presente regu-
lamento;

d) Se for caso disso, uma indica¢do das informag¢des que devam ser
consideradas dados de propriedade industrial, acompanhada de jus-
tificagdes verificaveis;

e) Uma copia de outros estudos cientificos relevantes para a alegacao
de saude;

f) Uma proposta de redacgdo da alegacdo de satide para a qual se
solicita autorizagdo, incluindo, se for caso disso, as condigdes espe-
cificas de utilizacdo;

g) Um resumo do pedido.

4.  Apos consulta a Autoridade, a Comissdo deve estabelecer, nos
termos do n.° 2 do artigo 25.°, as normas de execugdo do presente
artigo, incluindo as relativas a elaborag@o e apresentacdo do pedido.

5. A Comissdo, em estreita colaboracdo com a Autoridade, disponi-
biliza as orientagdes e os instrumentos técnicos adequados, a fim de
auxiliar os operadores do sector alimentar, designadamente as PME, na
preparacdo e apresentacdo do pedido de avalia¢do cientifica.
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Artigo 16.°

Parecer da Autoridade

1. A Autoridade deve dar parecer no prazo de cinco meses a contar
da data de recepcao de um pedido valido. Nos casos em que a Auto-
ridade solicite informagdes complementares ao requerente, como pre-
visto no n.° 2, esse prazo ¢ prorrogado até ao limite de dois meses a
contar da data de recepcdo das informagdes solicitadas e enviadas pelo
candidato.

2. A Autoridade ou, através dela, uma autoridade nacional compe-
tente pode, se necessario, exigir que o requerente complete num deter-
minado prazo os dados que acompanham o pedido.

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

a) Se a redaccdo proposta para a alegacdo de satide se fundamenta em
provas cientificas;

b) Se a redaccdo da alegagdo de saude € conforme com os critérios
estabelecidos no presente regulamento.

4. Caso seja favoravel a autorizagdo da alegagdo de satide, o parecer
deve incluir os seguintes dados:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designacdo do nutriente ou outra substdncia ou do alimento ou
categoria de alimentos acerca do qual ira ser feita a alegacdo de
saude, bem como as suas caracteristicas especificas;

¢) Uma proposta de redaccdo da alegacdo de satide em questdo, in-
cluindo, se for caso disso, as condi¢des especificas de utilizagao;

d) Se for caso disso, as condigdes ou restri¢des relativas a utilizacdo do
alimento e/ou uma declaragdo ou adverténcia adicional que devera
acompanhar a alegacdo de saude no rotulo e na publicidade.

5. A Autoridade deve enviar o seu parecer a Comissdo, aos Estados-
-Membros e ao requerente e incluir um relatorio em que descreva a sua
avaliacdo da alegagdo de salide 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 observa-
¢oes a Comissdo no prazo de trinta dias a contar da data da referida
publicagio.
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Artigo 17.°

Autoriza¢do comunitaria

1. No prazo de dois meses a contar da data de recepcdo do parecer
da Autoridade, a Comissdo deve submeter ao Comité referido no n.° 2
do artigo 23.° um projecto de decisdo sobre as listas de alegagdes de
saude autorizadas, tendo em conta o parecer da Autoridade, todas as
disposicdes aplicaveis da legislagdo comunitaria e outros factores legi-
timos com relevancia para o assunto em apre¢o. Sempre que o projecto
de decisdo ndo seja conforme com o parecer da Autoridade, a Comissao
deve apresentar uma explicagdo dos motivos de tais diferencas.

2. Qualquer projecto de decisdo de alteragdo das listas de alegacdes
de saude autorizadas deve incluir os dados referidos no n.° 4 do ar-
tigo 16.°.

3. E tomada uma decisdo definitiva sobre o pedido que tenha por
objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento, com-
pletando-o, pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que se
refere o n.° 3 do artigo 25.°

No entanto, caso a Comissdo proponha, na sequéncia de um pedido do
requerente de protec¢do de dados de propriedade industrial, limitar o
uso da alegacdo a favor do requerente:

a) E tomada uma decisdo sobre a autorizagio da alegagdo pelo proce-
dimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 25.°
Nesse caso, se for concedida, a autorizagdo caduca apds um periodo
de cinco anos;

b) Antes do termo do prazo de cinco anos e se a alegacdo ainda preen-
cher as condi¢des estabelecidas no presente regulamento, a Comissdo
apresenta um projecto de medidas que tenha por objecto alterar
elementos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o,
para autorizar a alegacdo sem restricdo de utilizagdo, a qual deve ser
aprovada pelo procedimento de regulamentagdo com controlo a que
se refere o n.° 3 do artigo 25.°.

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

5. As alegacdes de satde incluidas nas listas prevista nos artigos 13.°
e 14.° podem ser utilizadas, de acordo com as condigdes que se lhes
aplicam, por qualquer operador das empresas do sector alimentar, desde
que a sua utilizagdo ndo seja restrita nos termos do artigo 21.°.

6. A concessdo da autorizagdo ndo isenta nenhum operador das em-
presas do sector alimentar da sua responsabilidade civil e penal geral no
que diz respeito ao alimento em causa.
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Artigo 18.°

Alegacdes de saude referidas no n.° 5 do artigo 13.°

1. O operador de uma empresa do sector alimentar que tencione
utilizar uma alegacdo de saude ndo incluida na lista prevista no n.° 3
do artigo 13.° pode requerer a inclusdo da alegac¢do nessa lista.

2. O pedido deve ser transmitido a autoridade nacional competente
do Estado-Membro, que deve acusar a recep¢do por escrito no prazo
de catorze dias a contar da recep¢@o. O aviso de recepcao deve indicar a
data de recepcdo do pedido. O pedido deve incluir os dados a que se
refere o n.° 3 do artigo 15.°, bem como o seu fundamento.

3. O pedido valido, conforme com as orientagdes a que se refere o
n.° 5 do artigo 15.°, bem como todas as informagdes fornecidas pelo
requerente, sdo transmitidos sem demora a Autoridade, para avaliagdo
cientifica, bem como a Comissdo ¢ aos Estados-Membros, para conhe-
cimento. A Autoridade emite o seu parecer no prazo de cinco meses a
contar da data de recep¢do do pedido. Esse prazo pode ser prorrogado,
no maximo, por um més se a Autoridade considerar necessario obter do
requerente informagdes suplementares. Nesse caso, o requerente deve
fornecer as informagdes solicitadas no prazo de quinze dias a contar da
data de recepg¢ao do pedido da Autoridade.

E aplicavel, com as necessarias adaptagdes, o procedimento estabelecido
nas alineas a) e b) do n.° 3 e nos n.% 5 e 6 do artigo 16.°.

4. Se, apo6s a avaliagdo cientifica, a Autoridade emitir um parecer
favoravel a inclusdo da alegacdo na lista prevista no n.° 3 do artigo 13.°,
a Comissdo decide sobre o pedido tendo em conta o parecer da Auto-
ridade, todas as disposigdes aplicaveis da legislagdo comunitaria e ou-
tros factores legitimos com relevancia para o assunto em aprego, apos
consulta dos Estados-Membros, no prazo de dois meses a contar da
recepcdo do parecer da Autoridade.

5. Caso a Autoridade emita um parecer desfavoravel a inclusdo da
alegacdo na lista referida no n.° 4, a decisao sobre o pedido que tenha
por objecto alterar elementos ndo essenciais do presente regulamento,
completando-o, deve ser aprovada pelo procedimento de regulamentagao
com controlo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.°

No entanto, caso a Comissao proponha, na sequéncia de um pedido do
requerente de proteccdo de dados de propriedade industrial, limitar o
uso da alegagdo a favor do requerente:

a) E tomada uma decisdo sobre a autorizagio da alegagdo pelo proce-
dimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 2 do artigo 25.°
Nesse caso, se for concedida, a autorizagdo caduca apds um periodo
de cinco anos;
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b) Antes do termo do prazo de cinco anos e se a alegacdo ainda preen-
cher as condigdes estabelecidas no presente regulamento, a Comissao
apresenta um projecto de medida que tenha por objecto alterar ele-
mentos ndo essenciais do presente regulamento, completando-o, para
autorizar a alegacdo sem restricdo de utilizagdo, a qual deve ser
aprovada pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a
que se refere o n.° 3 do artigo 25.°.

Artigo 19.°

Alteracio, suspensido e revogacio de autorizacdes

1. O requerente/utilizador de uma alegacao incluida numa das listas
previstas nos artigos 13.° e 14.° pode solicitar uma alteracao da lista em
causa. Sdo aplicaveis, com as necessarias adapta¢des, os procedimentos
estabelecidos nos artigos 15.° a 18.°.

2. Por iniciativa propria ou a pedido de um Estado-Membro ou da
Comissdo, a Autoridade deve dar parecer sobre a questdo de saber se
uma alegag¢do de satde incluida nas listas previstas nos artigos 13.°
e 14.° continua a preencher as condigdes estabelecidas no presente
regulamento.

A Autoridade deve transmitir imediatamente o seu parecer a Comissao,
aos Estados-Membros e, se for caso disso, ao primeiro requerente da
alegacdo em questdo. Nos termos do n.° 1 do artigo 38.° do Regula-
mento (CE) n.° 178/2002, a Autoridade deve tornar publico o seu
parecer.

Tanto o requerente/utilizador como qualquer outra pessoa podem enviar
observacdes a Comissdo no prazo de trinta dias a contar da data da
referida publicacao.

A Comissdo deve examinar o parecer da Autoridade e quaisquer obser-
vagOes recebidas, o mais rapidamente possivel. Se necessario, a autori-
zagdo sera alterada, suspensa ou revogada, nos termos dos artigos 17.°
e 18.°

CAPITULO V
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 20.°

Registo comunitario

1. A Comissao deve criar e manter um registo comunitario das ale-
gagOes nutricionais ¢ de saude sobre os alimentos, adiante designado
«Registon.

2. O Registo deve incluir os seguintes elementos:

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

b) As restrigdes aprovadas nos termos do n.° 5 do artigo 4.°;

c) As alegacdes de satde autorizadas e as condigdes que se lhes apli-
cam previstas nos n.% 3 e 5 do artigo 13.°, no n.° 1 do artigo 14.°,
no n.° 2 do artigo 19.°, no artigo 21.°, no n.° 2 do artigo 24.° ¢ no
n.° 6 do artigo 28.°, e as medidas nacionais a que se refere o n.° 3
do artigo 23.°;

d) Uma lista das alegacdes de saude rejeitadas e os motivos da rejeigao.
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As alegagdes de saude autorizadas com base em dados de propriedade
industrial devem ser registadas num anexo separado do Registo, com as
seguintes informacdes:

1) Data em que a Comissdo autorizou a alegagdo de satide ¢ nome do
requerente inicial a quem foi concedida a autorizagio;

2) O facto de a Comissdo ter autorizado a alegacdo de satide com base
em dados de propriedade industrial e com restrigdes de utilizagao;

3) Nos casos referidos no segundo paragrafo do n.° 3 do artigo 17.°, e
no segundo paragrafo do n.° 5 do artigo 18.°, o facto de a alegacdo
de satde ser autorizada por um periodo limitado.

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

Artigo 21.°

Proteccio de dados

1.  Os dados cientificos e outras informagdes constantes do pedido,
exigidos nos termos do n.° 3 do artigo 15.°, ndo podem ser utilizados
em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de cinco
anos a contar da data da autorizacdo, a menos que o requerente posterior
tenha acordado com o requerente anterior que esses dados e informa-
¢oes podem ser utilizados, e sempre que:

a) O requerente anterior tenha declarado, na altura da apresentacdo do
seu pedido, que os dados cientificos e outras informagdes estavam
abrangidos pela propriedade industrial; e

b) O requerente anterior tivesse direito exclusivo de utilizagdo dos da-
dos de propriedade industrial na altura da apresentacdo do seu pedi-
do; e

¢) A alegagdo de saude ndo possa ter sido autorizada sem a apresenta-
¢do dos dados de propriedade industrial pelo requerente anterior.

2. Até ao final do periodo de cinco anos referido no n.° 1, nenhum
requerente posterior tem o direito de utilizar os dados que um reque-
rente anterior tenha declarado estarem abrangidos pela propriedade in-
dustrial, a ndo ser ¢ até que a Comissao decida se uma alega¢do 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 anterior tenha declarado estarem abrangidos pela propriedade
industrial.

Artigo 22.°

Disposicées nacionais

Sem prejuizo do disposto no Tratado, nomeadamente nos artigos 28.°
e 30.°, os Estados-Membros ndo podem restringir nem proibir o comér-
cio ou a publicidade dos alimentos conformes com o presente regula-
mento através da aplicagdo de disposi¢des nacionais ndo harmonizadas
que regulamentem as alegacdes feitas sobre determinados alimentos ou
sobre os alimentos em geral.
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Artigo 23.°

Procedimento de notificacao

1. Caso um Estado-Membro considere necessario aprovar nova legis-
lagdo, deve comunicar a Comissao e aos restantes Estados-Membros as
medidas previstas, especificando os motivos que as justificam.

2. A Comissdo deve consultar o Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Satde Animal, instituido pelo n.° 1 do artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 (a seguir designado por «Comitéy),
caso considere util tal consulta ou caso um Estado-Membro o solicite,
¢ deve dar parecer sobre as medidas previstas.

3. O Estado-Membro em causa pode adoptar as medidas previstas seis
meses apds a notificagdo referida no n.° 1, desde que o parecer da
Comissdo ndo seja negativo.

Caso o seu parecer seja negativo, a Comissdo deve determinar, nos
termos do n.° 2 do artigo 25.° e antes do termo do prazo referido no
primeiro paragrafo do presente numero, se as medidas previstas podem
ser aplicadas. A Comissdo pode solicitar que sejam introduzidas deter-
minadas alteragcdes nas medidas previstas.

Artigo 24.°
Medidas de salvaguarda
1.  Sempre que um Estado-Membro tenha motivos sérios para consi-
derar que uma alegacdo ndo cumpre o disposto no presente regulamento
ou que o fundamento cientifico previsto no artigo 6.° ¢ insuficiente,

pode suspender temporariamente a utilizagdo dessa alega¢do no seu
territorio.

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

2. E tomada uma decisdo nos termos do n.° 2 do artigo 25.°, 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.° 2.

Artigo 25.°

Procedimento de comité
1. A Comissao ¢ assistida pelo Comité.

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis
os n. 1 a 4 do artigo 5.°A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.
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Artigo 26.°

Controlo

Para permitir um controlo eficaz dos alimentos que ostentem alegacdes
nutricionais ou de saude, os Estados-Membros podem exigir que o
fabricante ou o responsavel pela colocacdo desses alimentos no mercado
do seu territorio informe a autoridade competente dessa colocagdo no
mercado, enviando-lhe um modelo do rétulo utilizado para o produto
em questdo.

Artigo 27.°

Avaliagao

Até 19 de Janeiro de 2013, a Comissdo deve apresentar ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagdo do presente
regulamento, nomeadamente sobre a evolugdo do mercado dos alimen-
tos acerca dos quais sdo feitas alegacdes nutricionais ou de saude e
sobre a forma como os consumidores entendem as alegacdes, acompa-
nhado, se necessario, de uma proposta de alteragdes. O relatério deve
incluir igualmente uma avaliacdo do impacto do presente regulamento
nas escolhas alimentares, bem como do seu impacto potencial na obe-
sidade e nas doengas nio contagiosas.

Artigo 28.°

Medidas transitorias

1. Os alimentos colocados no mercado ou rotulados antes da data de
aplicacdo prevista no presente regulamento que ndo cumpram o disposto
no presente regulamento podem ser comercializados até ao termo do seu
prazo de validade e nunca apds 31 de Julho de 2009. No que respeita ao
disposto no n.° 1 do artigo 4.°, os alimentos podem ser comercializados
até vinte e quatro meses apoOs a aprovacdo dos perfis nutricionais per-
tinentes e das respectivas condigdes de utilizagao.

2. Os produtos que ostentem marcas de fabrico ou comerciais exis-
tentes 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 disposi¢des do
presente regulamento.

3. As alegagdes nutricionais utilizadas num Estado-Membro antes
de 1 de Janeiro de 2006 em conformidade com as disposi¢des nacionais
que lhes sdo aplicaveis e que nao 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 adopgao
das medidas de salvaguarda referidas no artigo 24.°.

4. As alegagdes nutricionais sob a forma de representacdo pictorica,
grafica ou simbolica que cumpram os principios gerais do presente
regulamento, que ndo estejam incluidas no Anexo e sejam utilizadas
de acordo com condi¢des e critérios especificos estabelecidos nas dis-
posi¢des ou normas nacionais, ficam sujeitas ao seguinte:

a) Os Estados-Membros terem comunicado a Comissdo até 31 de Ja-
neiro de 2008 as referidas alegagdes nutricionais ¢ as disposi¢des ou
normas nacionais aplicaveis, acompanhadas de dados cientificos que
justificam essas disposi¢des ou normas;
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b) A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamentagdo com con-
trolo a que se refere o n.° 3 do artigo 25.°, uma decisdo quanto a
utilizagdo de tais alegacdes e que tem por objecto alterar elementos
ndo essenciais do presente regulamento.

As alegagdes nutricionais ndo autorizadas nestes termos podem conti-
nuar a ser utilizadas durante doze meses a contar da aprovacdo da
decisao.

5. A partir da data de entrada em vigor do presente regulamento e até
a aprovagdo da lista referida no n.° 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 aplicaveis, sem prejuizo da adopgao
das medidas de salvaguarda referidas no artigo 24.°.

6. PM2 As alega¢des de saude ndo referidas na alinea a) do n.° 1
do artigo 13.° nem na alinea a) do n.° 1 do 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 saude que tenham sido sujeitas a avaliacdo e auto-
rizagdo 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 alegacdes, acompanhadas de um
relatério de avaliagdo dos dados cientificos que justificam a ale-
gagdo,

ii) Apos consulta a Autoridade, a Comissdo aprova, pelo procedi-
mento de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 3 do
artigo 25.°, uma decisdo quanto as alegacdes autorizadas nestes
termos e que tem por objecto alterar elementos ndo essenciais do
presente regulamento, completando-o.

As alegacdes de saude ndo autorizadas nestes termos podem conti-
nuar a ser utilizadas durante seis meses apds a aprovagdo da decisdo;

b) Alegacdes de saude que ndo tenham sido sujeitas a avaliagdo e
autorizacdo 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 saude ndo autorizadas nestes termos podem conti-
nuar a ser utilizadas durante seis meses depois de ter sido tomada
uma decisdo nos termos do n.° 3 do artigo 17.°.

Artigo 29.°

Entrada em vigor

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

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

O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO

Alegacdes nutricionais e condicdes que se lhes aplicam

BAIXO VALOR ENERGETICO

Uma alegacao de que um alimento ¢ de baixo valor energético, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser
feita quando o produto ndo contiver mais de 40 kcal (170 kJ)/100 g para os
solidos ou mais de 20 kcal (80 kJ)/100 ml para os liquidos. No que respeita aos
edulcorantes de mesa, ¢ aplicavel o limite de 4 kcal (17 kJ)/por¢do, com pro-
priedades edulcorantes equivalentes a 6 g de sacarose (aproximadamente uma
colher de cha de sacarose).

VALOR ENERGETICO REDUZIDO

Uma alegag@o de que um alimento ¢ de valor energético reduzido, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita
quando o valor energético sofrer uma reducdo de, pelo menos, 30 %, com in-
dicac@o da(s) caracteristica(s) que faz(em) com que o valor energético total do
alimento seja reduzido.

SEM VALOR ENERGETICO

Uma alegagdo de que um alimento ndo tem valor energético, ou qualquer ale-
gacdo 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)/porgdo, com
propriedades edulcorantes equivalentes a 6 g de sacarose (aproximadamente uma
colher de cha de sacarose).

BAIXO TEOR DE GORDURA

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

SEM GORDURA

Uma alegagdo de que um alimento nio contém gordura, 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 gordura por 100 g ou por 100 ml. No
entanto, sdo proibidas as alegacdes do tipo «X % isento de gordurasy.

BAIXO TEOR DE GORDURA SATURADA

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

SEM GORDURA SATURADA

Uma alegagdo de que um alimento ndo contém gordura saturada, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita
quando a soma da gordura saturada e dos acidos gordos trans nao exceder 0,1 g
de gordura saturada por 100 g ou por 100 ml.

BAIXO TEOR DE ACUCARES

Uma alega¢do de que um alimento ¢ de baixo teor de aglcares, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita
quando o produto ndo contiver mais de 5 g de agucares por 100 g para os so6lidos
ou de 2,5 g de agucares por 100 ml para os liquidos.
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SEM ACUCARES

Uma alegacdo de que um alimento ndo contém agtlicares, ou qualquer alegacdo
que possa ter o mesmo significado para o consumidor, so6 pode ser feita quando o
produto ndo contiver mais de 0,5 g de acucares por 100 g ou por 100 ml.

SEM ADICAO DE ACUCARES

Uma alegagdo de que ndo foram adicionados agucares ao alimento, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita
quando o produto ndo contiver quaisquer monossacaridos ou dissacaridos adicio-
nados, nem qualquer outro alimento utilizado pelas suas propriedades edulcoran-
tes. Caso os aglicares estejam naturalmente presentes no alimento, o rotulo deve
também ostentar a seguinte indicagio: «CONTEM ACUCARES NATURAL-
MENTE PRESENTES».

BAIXO TEOR DE SODIO/SAL

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

MUITO BAIXO TEOR DE SODIO/SAL

Uma alegagdo de que um alimento ¢ de muito baixo teor de sodio/sal, ou
qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6
pode ser feita quando o produto ndo contiver mais de 0,04 g de sodio, ou o
valor equivalente de sal, por 100 g ou por 100 ml. Esta alegacao ndo pode ser
utilizada para as aguas minerais naturais nem para outras aguas.

SEM SODIO ou SEM SAL

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

SEM ADICAO DE SODIO/SAL

Uma alegagdo de que ndo foi adicionado sddio/sal ao alimento, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser
feita quando o produto ndo contiver sodio/sal adicionado nem qualquer outro
ingrediente que contenha sodio/sal adicionado e o produto ndo contiver mais de
0,12 g de sodio, ou o valor equivalente de sal, por 100 g ou por 100 ml.

FONTE DE FIBRA

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

ALTO TEOR EM FIBRA

Uma alegagdo de que um alimento tem alto teor em fibra, ou qualquer alegaco
que possa ter 0 mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita quando o
produto contiver, no minimo, 6 g de fibra por 100 g ou, pelo menos, 3 g de fibra
por 100 kcal.

FONTE DE PROTEINA

Uma alegag@o de que um alimento ¢ uma fonte de proteina, ou qualquer alegacao
que possa ter o0 mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita quando,
pelo menos, 12 % do valor energético do alimento for fornecido por proteina.
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ALTO TEOR EM PROTEINA

Uma alegagdo de que um alimento tem alto teor em proteina, ou qualquer
alegagdo 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 proteina.

FONTE DE [NOME DA(S) VITAMINA(S)] E/OU [NOME DO(S) MINE-
RAL(IS)]

Uma alegagdo de que um alimento ¢ uma fonte de vitaminas e/ou de minerais, ou
qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode
ser feita quando o produto contiver, pelo menos, a quantidade significativa
definida no Anexo da Directiva 90/496/CEE ou uma quantidade prevista por
derrogagdes concedidas nos termos do artigo 6.° do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 20 de Dezembro de
2006, relativo a adi¢do aos alimentos de vitaminas, minerais e determinadas
outras substancias (1).

ALTO TEOR EM [NOME DA(S) VITAMINA(S)] E/OU [NOME DO(S) MI-
NERAL(IS)]

Uma alegacdo de que um alimento tem alto teor em vitaminas e/ou minerais, ou
qualquer alegag@o que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode
ser feita quando o produto contiver, pelo menos, o dobro do teor exigido para a
alegagdo «Fonte de [nome da(s) vitamina(s)] e/ou [nome do(s) mineral(is)]».

CONTEM [NOME DO NUTRIENTE OU OUTRA SUBSTANCIA]

Uma alegacao de que um alimento contém um nutriente ou outra substincia, para
o qual o presente regulamento ndo preveja condi¢des especificas, ou qualquer
alegagdo 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 aplicaveis as condi¢des exigidas para a alegacdo «Fonte de».

TEOR DE (NOME DO NUTRIENTE) REFORCADO

Uma alegagdo de que o teor de um ou mais nutrientes, que ndo vitaminas e
minerais, foi reforcado, ou qualquer alegagdo que possa ter o mesmo significado
para o consumidor, s6 pode ser feita quando o produto preencher as condi¢des da
alegagdo «Fonte de» e o reforco do teor for, no minimo, de 30 % em relag@o a
um produto semelhante.

TEOR DE (NOME DO NUTRIENTE) REDUZIDO

Uma alegacgdo de que o teor de um ou mais nutrientes foi reduzido, ou qualquer
alegagdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita
quando a reducdo do teor for, no minimo, de 30 % em relagdo a um produto
semelhante, excepto no caso dos micronutrientes, para os quais ¢ aceitavel uma
diferenca de 10 % em relagdo aos valores de referéncia estabelecidos na Direc-
tiva 90/496/CEE, e do sodio, ou do valor equivalente de sal, para o qual é
aceitavel uma diferenca de 25 %.

A alegacdo «teor de gordura saturada reduzido», ou qualquer alegagdo que possa
ter o mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita:

a) Se a soma de acidos gordos saturados e¢ de acidos gordos trans no produto
objeto da alegacao for, pelo menos, 30 % inferior a soma de acidos gordos
saturados e de acidos gordos trans num produto semelhante; e

b) Se o teor de 4cidos gordos trans no produto objeto da alegagdo for igual ou
inferior ao de um produto semelhante.

(1) JO L 404 de 30.12.2006, p. 26.
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A alegagdo «teor de agucares reduzido», ou qualquer alegagdo que possa ter o
mesmo significado para o consumidor, s6 pode ser feita se o valor energético do
produto objeto da alegagdo for igual ou inferior ao valor energético de um
produto semelhante.

FRACO/«LIGHT»

Uma alegagdo de que um alimento ¢ fraco ou «light», ou qualquer alegacdo que
possa ter o mesmo significado para o consumidor, deve preencher as condigdes
estabelecidas para a alegacdo «Teor de (...) reduzidoy»; a alegacdo deve também
ser acompanhada de uma indicag@o da(s) caracteristica(s) que torna(m) o produto
fraco ou «lighty.

NATURALMENTE/NATURAL

Caso um alimento preencha naturalmente a condi¢do ou condi¢des estabelecidas
no presente Anexo para a utilizagdo de uma alegagdo nutricional, esta pode ser
acompanhada do termo «naturalmente/naturaly.

FONTE DE ACIDOS GORDOS OMEGA-3

Uma alegacao de que um alimento é uma fonte de acidos gordos 6dmega-3, ou
qualquer alegag@o que possa ter 0 mesmo significado para o consumidor, s6 pode
ser feita quando o produto contiver, pelo menos, 0,3 g de acido alfa-linolénico
por 100 g e por 100 kcal, ou pelo menos 40 mg da soma de acido icosapen-
taendico e acido docosa-hexaenodico por 100 g e por 100 kcal.

ALTO TEOR DE ACIDOS GORDOS OMEGA-3

Uma alegagdo de que um alimento tem alto teor de 4cidos gordos 6mega-3, ou
qualquer alegac@o que possa ter 0 mesmo significado para o consumidor, s6 pode
ser feita quando o produto contiver, pelo menos, 0,6 g de acido alfa-linolénico
por 100 g e por 100 kcal, ou pelo menos 80 mg da soma de acido icosapen-
taendico e acido docosa-hexaenodico por 100 g e por 100 kcal.

ALTO TEOR DE GORDURAS MONO-INSATURADAS

Uma alegacdo de que um alimento tem um alto teor de gorduras mono-insatu-
radas, ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o consumi-
dor, s6 pode ser feita se pelo menos 45 % dos acidos gordos presentes no
produtos forem provenientes de gorduras mono-insaturadas e se as gorduras
mono-insaturadas fornecerem mais de 20 % do valor energético do produto.

ALTO TEOR DE GORDURAS POLI-INSATURADAS

Uma alegac@o de que um alimento tem um alto teor de gorduras poli-insaturadas,
ou qualquer alegacdo que possa ter o mesmo significado para o consumidor, so
pode ser feita se pelo menos 45 % dos acidos gordos presentes no produtos
forem provenientes de gorduras poli-insaturadas e se as gorduras poli-insaturadas
fornecerem mais de 20 % do valor energético do produto.

ALTO TEOR DE GORDURAS INSATURADAS

Uma alegagdo de que um alimento tem um alto teor de gorduras insaturadas, ou
qualquer alegag@o que possa ter 0 mesmo significado para o consumidor, s6 pode
ser feita se pelo menos 70 % dos acidos gordos presentes no produto forem
provenientes de gorduras insaturadas e se as gorduras insaturadas fornecerem
mais de 20 % do valor energético do produto.



