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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO
de 30.8.2022

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 no que diz respeito aos requisitos
em matéria de lipidos e magnésio em substitutos integrais da dieta para controlo do peso

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO DO ATO DELEGADO

O artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.® 609/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e criangas
pequenas, aos alimentos destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos
integrais da dieta para controlo do peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do
Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE e 2006/141/CE da
Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e os
Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissio' habilita a
Comissao Europeia a adotar atos delegados de modo a atualizar atos delegados
adotados nos termos do artigo 11.°, n.° 1, do mesmo regulamento, tais como o
Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 da Comissdo, de 2 de junho de 2017, que
completa o Regulamento (UE) n.® 609/2013 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho
no que diz respeito aos requisitos especificos em matéria de composicdo e

informacdo aplicveis aos substitutos integrais da dieta para controlo do peso’.

O presente regulamento delegado visa alterar o Regulamento Delegado (UE)
2017/1798 eliminando o requisito minimo relativo ao acido linoleico, reduzindo o
teor minimo de &cido alfa-linolénico bem como aumentando o teor maximo de
magnésio estabelecidos nesse regulamento.

CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

A Comissdao consultou a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos
(«Autoridade») sobre esta questdo. A declaragdo da Autoridade sobre provas
cientificas adicionais relativas a composi¢ao de base dos substitutos integrais da dieta
para controlo de peso’ constitui o fundamento cientifico para os requisitos no
presente regulamento delegado.

Os peritos dos Estados-Membros foram consultados por escrito no &mbito do grupo de
peritos relativo aos alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos alimentos
destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para
controlo do peso* entre 13 de julho e 10 de setembro de 2021, entre 25 de novembro e
13 de dezembro de 2021, bem como entre 16 de fevereiro e 28 de fevereiro de 2022.

ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

A base juridica do presente regulamento delegado ¢ o artigo 11.°, n.° 2, do
Regulamento (UE) n.° 609/2013. Nos termos dessa disposicdo, a Comissdo esta
habilitada a adotar atos delegados a fim de atualizar os atos delegados adotados nos
termos do artigo 11.°, n.° 1, do referido regulamento, tais como o Regulamento
Delegado (UE) 2017/1798, sem prejuizo dos requisitos gerais dos artigos 6.° € 9.° do
Regulamento (UE) n.° 609/2013, dos requisitos suplementares do seu artigo 10.° e
tendo em conta os progressos técnicos e cientificos relevantes.

JO L 181 de 29.6.2013, p. 35.

JO L 259 de 7.10.2017, p. 2.

Painel NDA da EFSA (Painel da Nutri¢do, dos Novos Alimentos e dos Alergénios Alimentares da
EFSA), 2021. Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of
total diet replacement for weight control (ndo traduzido para portugués). EFSA Journal 2021; 19(4):
6494).

Referéncia E02893 no Registo dos Grupos de Peritos da Comissdo e Outras Entidades Semelhantes.
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As alteragdes propostas ao Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 dizem respeito a
eliminagdo do requisito minimo relativo ao acido linoleico, a redugdo do teor minimo
de acido alfa-linolénico exigido em substitutos integrais da dieta para controlo do
peso bem como ao aumento do teor maximo de magnésio autorizado nesses
produtos.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 30.8.2022

que altera o Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 no que diz respeito aos requisitos
em matéria de lipidos e magnésio em substitutos integrais da dieta para controlo do peso

(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 (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de junho de 2013, relativo aos alimentos para lactentes e criancas pequenas, aos alimentos
destinados a fins medicinais especificos e aos substitutos integrais da dieta para controlo do
peso e que revoga a Diretiva 92/52/CEE do Conselho, as Diretivas 96/8/CE, 1999/21/CE,
2006/125/CE e 2006/141/CE da Comissdo, a Diretiva 2009/39/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho e os Regulamentos (CE) n.° 41/2009 e (CE) n.° 953/2009 da Comissdo’,
nomeadamente o artigo 11.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

O Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 da Comissio” estabelece, inter alia,
requisitos especificos em matéria de composi¢do aplicaveis aos substitutos integrais da
dieta para controlo do peso fundamentados no mais recente parecer cientifico® da
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos («Autoridade») nessa matéria.

O Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 dispde, nos pontos 4.1, 4.2 e 6 do seu
anexo I, que os substitutos integrais da dieta para controlo do peso devem conter, pelo
menos, 11 g de acido linoleico e 1,4 g de 4cido alfa-linolénico por dose diaria total e
que nao devem conter mais de 250 mg de magnésio por dose diaria total.

Em 7 de novembro de 2019, a Comissdo recebeu um pedido da Total Diet & Meal
Replacements Europe, acompanhado de uma lista de novas provas cientificas, para a
revisdo dos requisitos em matéria de composi¢ao relativos ao 4cido linoleico, ao acido
alfa-linolénico e ao magnésio no Regulamento Delegado (UE) 2017/1798. Em 10 de
marco de 2020, a Comissdo pediu a Autoridade que avaliasse as provas cientificas
apresentadas bem como qualquer nova prova cientifica relevante e que, se necessario,
atualizasse as conclusdes do seu mais recente parecer cientifico* no que diz respeito
aos niveis minimos de 4cido linoleico e de 4cido alfa-linolénico bem como ao nivel
maximo de magnésio em substitutos integrais da dieta para controlo de peso.

JOL 181 de 29.6.2013, p. 35.

Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 da Comissdo, de 2 de junho de 2017, que completa o
Regulamento (UE) n.° 609/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito aos
requisitos especificos em matéria de composi¢ao e informagdo aplicaveis aos substitutos integrais da
dieta para controlo do peso (JO L 259 de 7.10.2017, p. 2).

Painel NDA da EFSA (Painel dos Produtos Dietéticos, Nutricdo e Alergias da EFSA), 2015. Scientific
Opinion on the essential composition of total diet replacement for weight control (ndo traduzido para
portugueés), EFSA Journal 2015;13(1):3957), e Painel NDA da EFSA (Painel dos Produtos Dietéticos,
Nutri¢do e Alergias da EFSA), 2016). Scientific Opinion on the Dietary Reference Values for choline
(ndo traduzido para portugués), EFSA4 Journal 2016;14(8):4484).

EFSA Journal 2016;14(8):4484.
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(4)

©)

(6)

Na sua declaragao de 15 de abril de 2021 sobre as provas cientificas adicionais relativas
a composi¢do de base dos substitutos integrais da dieta para controlo de peso®, a
Autoridade concluiu ndo ser necessaria a adicdo de acido linoleico a estes produtos,
tendo em conta que a quantidade deste acido libertada pelo tecido adiposo durante a
perda de peso no contexto do consumo de substitutos integrais da dieta para controlo de
peso ¢ suficiente para assegurar uma ingestao adequada de acido linoleico. A Autoridade
concluiu ainda que, embora cerca de 40 % da ingestdo adequada de 4cido alfa-linolénico
possa ser satisfeita pela libertagcao de acido alfa-linolénico pelo tecido adiposo durante a
perda de peso em individuos obesos ou com excesso de peso que consumam substitutos
integrais da dieta para controlo de peso, € necessario que estes produtos fornecam um
minimo de 0,8 g/dia de acido alfa-linolénico para assegurar uma ingestdo adequada
deste acido. A Autoridade concluiu também que um aumento do teor total maximo de
magnésio para 350 mg/dia em substitutos integrais da dieta para controlo de peso nao ¢
preocupante. Ainda que o magnésio possa provocar diarreia, a probabilidade de que tal
consumo resulte em diarreia com uma gravidade que possa ser considerada preocupante
para individuos obesos ou com excesso de peso que consumam substitutos integrais da
dieta para controlo de peso ¢ reduzida, tendo em conta que tais individuos sao mais
frequentemente afetados por obstipagdo do que por diarreia.

Com base nas conclusdes da Autoridade, ¢ de modo a ter em conta o progresso
cientifico, convém eliminar o requisito relativo ao 4cido linoleico no Regulamento
Delegado (UE) 2017/1798, reduzir o teor minimo de 4cido alfa-linolénico exigido nos
termos desse regulamento delegado e aumentar o teor mdximo de magnésio permitido
para esses produtos.

Por conseguinte, o anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 deve ser alterado
em conformidade,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo I do Regulamento Delegado (UE) 2017/1798 ¢ alterado em conformidade com o
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

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

Feito em Bruxelas, em 30.8.2022

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

Painel NDA da EFSA (Painel da Nutri¢do, dos Novos Alimentos e dos Alergénios Alimentares da
EFSA), 2021. Statement on additional scientific evidence in relation to the essential composition of

total diet replacement for weight control (ndo traduzido para portugués). EFSA Journal
2021;19(4):6494).
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