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REGULAMENTO (UE) .../... DA COMISSAO

de XXX

que recusa autorizar determinadas alegacoes de satide sobre os alimentos que nio

referem a reducio de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a saude das criancas

(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 satide sobre os alimentosl,
nomeadamente o artigo 18.°,n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

2

3)
4)

)

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

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de
autorizacdo de alegacdes de saude podem ser apresentados pelos operadores das
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», para avaliacdo cientifica, bem como a Comissdo e aos Estados-
Membros, para conhecimento.

A Autoridade deve emitir um parecer sobre a alegacdo de satide em questao.

A Comissdao deve tomar uma decisdo sobre a autorizacdo das alegagdes de saude,
tendo em consideragdo o parecer emitido pela Autoridade.

No seguimento de um pedido da empresa InQpharm Europe Ltd., apresentado ao
abrigo do artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, solicitou-se a
Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegag¢do de saude relacionada com os
efeitos de um extrato aquoso normalizado de feijao branco (Phaseolus vulgaris L.) e a
redugio de peso corporal (Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00973%). A alegagio proposta
pelo requerente tinha a seguinte redagao: «contribui para reduzir o peso corporal.

JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
EFSA Journal 2014;12(7):3754.
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(6)

(7

®)

)

(10)

Em 16 de julho de 2014, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer
cientifico da Autoridade, no qual esta conclui que os dados comprovativos fornecidos
eram insuficientes para estabelecer uma relacdo de causa e efeito entre o consumo do
extrato aquoso normalizado de feijao branco (Phaseolus vulgaris L.) e a redugdo do
peso corporal. Por conseguinte, dado que a alegagdo ndo cumpre os requisitos do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, nao deve ser autorizada.

No seguimento de um pedido da Natural Alternative International, Inc. (NAI),
apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagdo de saude
relacionada com a beta-alanina e o aumento do desempenho fisico durante o exercicio
fisico de curta duracdo e de grande intensidade (Pergunta n.° EFSA-Q-2013-00974%).
A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redacao: «a beta-alanina aumenta
o desempenho fisico durante o exercicio fisico de curta duragdo e de grande
intensidade.»

Em 16 de julho de 2014, a Comissao e os Estados-Membros receberam o parecer
cientifico da Autoridade, no qual esta concluia que ndo ficara demonstrada uma
relagdo de causa e efeito entre o consumo de beta-alanina e o aumento do desempenho
fisico durante o exercicio fisico de curta dura¢do e de grande intensidade. Por
conseguinte, dado que a alegacdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

No seguimento de um pedido da Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL),
apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagdo de saude
relacionada com iogurtes magros e leites fermentados conformes com as
especificagdes «sem gordura», «baixo teor de acUcares», «alto teor de proteinay,
«fonte de célcio» e «fonte de vitamina Dy», como alegacdes nutricionais, € a reducao
da massa gorda no organismo e da gordura visceral, mantendo simultaneamente a
massa corporal magra no contexto de um regime alimentar de baixo valor energético
(Pergunta n.° EFSA-Q-2014-00126%). A alegacio proposta pelo requerente tinha a
seguinte redacdo: «os iogurtes magros e os leites fermentados com culturas vivas de
iogurte, com adi¢cdo de vitamina D, e sem adi¢do de agucares, contribuem para reduzir
a gordura corporal e visceral no contexto de um regime alimentar de baixo valor
energético.

Em 7 de janeiro de 2015, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer
cientifico da Autoridade, no qual esta conclui que nao foi estabelecida uma relacao de
causa e efeito entre o consumo de iogurtes magros e leites fermentados com culturas
vivas de iogurte conformes com as especificagdes «sem gordura», «baixo teor de
acUcares», «alto teor de proteina», «fonte de calcio» e «fonte de vitamina D», como
alegagdes nutricionais, ¢ a redugdo da massa gorda no organismo e da gordura
visceral, mantendo simultaneamente a massa corporal magra no contexto de um
regime alimentar de baixo valor energético. Nesse parecer, a Autoridade salientou
igualmente que ndo tinham sido fornecidos pelo requerente quaisquer estudos
realizados em seres humanos com base nos quais fosse possivel retirar conclusdes
relativas a fundamentacao cientifica da alegacao. Por conseguinte, dado que a alegagao

EFSA Journal 2014;12(7):3755.
EFSA Journal 2015;13(1):3948.
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(1D

(12)

(13)

(14)

ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, n3ao deve ser
autorizada.

No seguimento de um pedido da Federacion Nacional de Industrias Lacteas (FeNIL),
apresentado ao abrigo do artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
solicitou-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre uma alegagdo de saude
relacionada com iogurtes magros e leites fermentados com culturas vivas de iogurte
conformes com as especificacdes «sem gorduray, «baixo teor de agucaresy, «alto teor
de proteinay, «fonte de calcio» e «fonte de vitamina Dy, como alegacdes nutricionais,
¢ a manutencdo da massa corporal magra no contexto de um regime alimentar de baixo
valor energético (Pergunta n.° EFSA-Q-2014-00127°). A alegagdo proposta pelo
requerente tinha a seguinte redagdo: «os iogurtes magros e os leites fermentados com
culturas vivas de iogurte, com adicdo de vitamina D, e sem adicdo de agulcares,
contribuem para manter a massa corporal magra (musculatura e esqueleto) no contexto
de um regime alimentar de baixo valor energético».

Em 7 de janeiro de 2015, a Comissdo e¢ os Estados-Membros receberam o parecer
cientifico da Autoridade, no qual esta conclui que nao foi estabelecida uma relagdo de
causa e efeito entre o consumo de iogurtes magros e leites fermentados com culturas
vivas de iogurte conformes com as especificacdes «sem gorduray», «baixo teor de
acucares», «alto teor de proteina», «fonte de calcio» e «fonte de vitamina D», como
alegagdes nutricionais, e a manutencdo de massa corporal magra no contexto de um
regime alimentar de baixo valor energético. Nesse parecer, a Autoridade salientou
igualmente que ndo tinham sido fornecidos pelo requerente quaisquer estudos
realizados em seres humanos com base nos quais fosse possivel retirar conclusdes
relativas a fundamentacao cientifica da alegacao. Por conseguinte, dado que a alegagao
ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, ndo deve ser
autorizada.

No seguimento de um pedido da empresa Avesthagen Limited., apresentado ao abrigo
do artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, solicitou-se a Autoridade
que emitisse um parecer sobre uma alega¢do de saude relacionada com Teestar™, um
extrato de sementes de feno-grego normalizado pelo seu teor de galactomanana, e a
redugio das respostas glicémicas pos-prandiais (Pergunta n.° EFSA-Q-2014-00153°).
A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «Teestar ™ reduz os
niveis de glicemia.»

Em 8 de janeiro de 2015, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer
cientifico da Autoridade, no qual esta conclui que ndo foi estabelecida a existéncia de
uma relacdo de causa e efeito entre o consumo de Teestar™, um extrato de sementes
de feno-grego normalizado pelo seu teor de galactomanana, e a redugdo das respostas
glicémicas pos-prandiais. Nesse parecer, a Autoridade salientou igualmente que, na
auséncia de elementos de prova de um efeito do Teestar ™ sobre as respostas
glicémicas pos-prandiais nos seres humanos, os estudos com animais sobre potenciais
mecanismos nao proporcionam as bases para a fundamentacao cientifica da alegagao.
Por conseguinte, dado que a alegagdo ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, ndo deve ser autorizada.

EFSA Journal 2015;13(1):3949.
EFSA Journal 2015;13(1):3952.
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(15) As observagoes dos requerentes recebidas pela Comissdo, em conformidade com o
disposto no artigo 16.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, foram tidas em
conta na definicdo das medidas previstas na presente decisao.

(16) 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.°

As alegacdes de saude constantes do anexo do presente regulamento nao sdo incluidas na lista
da Unido de alegacdes permitidas, prevista no artigo 13.°, n.° 3, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006.

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 ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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