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

de XXX

que recusa autorizar determinadas alegacoes de satde sobre os alimentos que niao

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

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 alegacdes nutricionais e de saude sobre os alimentos!,
nomeadamente o artigo 18.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)
(4)

©)

(6)

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

O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de
autorizacdo de alegacdes de saide 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 (“Autoridade”), para avaliagdo cientifica,
bem como a Comissao e aos Estados-Membros, para conhecimento.

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

A Comissao deve tomar uma decisdo sobre a autorizacdo de alegag¢des de saude tendo
em conta o parecer emitido pela Autoridade.

No seguimento de um pedido da empresa DuPont Nutrition Biosciences ApS,
apresentado nos termos do artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a fundamentagdo cientifica de
uma alegacdo de saude relacionada com Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07
(Bi-07) e o seu contributo para melhorar a digestdo da lactose (Pergunta n.° EFSA-Q-
-2020-00024). A alegacao proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo:
“Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 contribui para melhorar a digestdo da
lactose em individuos que tém dificuldade em digeri-la”.

A Comissao, os Estados-Membros e o requerente receberam da Autoridade o parecer
cientifico’ sobre essa alegag¢do, no qual se concluia que, com base nos dados
apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacdo de causa e efeito entre o consumo de
Bifidobacterium animalis subsp. lactis Bi-07 e um efeito fisioldgico benéfico (ou seja,
a melhoria dos sintomas da ma digestao da lactose) em individuos que digerem mal a
lactose. Por conseguinte, dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006 para a inclusdo na lista da Unido de alega¢des permitidas, a referida
alegacao de saude nao deve ser autorizada.
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(7)

®)

)

(10)

(11)

(12)

No seguimento de um pedido da empresa Tchibo GmbH, apresentado ao abrigo do
artigo 13.°, n.°5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que
emitisse um parecer sobre a fundamentagdo cientifica de uma alegacdo de satde
relacionada com o consumo de café C21 e a protecdo contra as quebras nas cadeias de
ADN (Pergunta n.° EFSA-Q-2019-00423). A alegagao proposta pelo requerente tinha
a seguinte redagdo: “O consumo regular de café¢ C21 contribui para manter a
integridade do ADN nas células corporais”.

A Comissdo, os Estados-Membros e o requerente receberam da Autoridade o parecer
cientifico® sobre essa alegagdo, no qual se concluia que, com base nos dados
apresentados, ndo ficou demonstrada uma relacdo de causa e efeito entre o consumo de
café C21 e a protegdo contra as quebras nas cadeias de ADN. Por conseguinte, dado
que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 para a inclusdo na
lista da Unido de alegacdes permitidas, a referida alegagdo de satide ndo deve ser
autorizada.

No seguimento de um pedido da empresa NattoPharma ASA, apresentado ao abrigo
do artigo 13.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que
emitisse um parecer sobre a fundamentacdo cientifica de uma alegacdo de satde
relacionada com MenaQ7® e a manutencdo das propriedades elasticas das artérias
(Pergunta n.° EFSA-Q-2019-00229). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a
seguinte redacdo: “MenaQ7®, vitamina K2 sob a forma de menaquinona-7, melhora a
rigidez arterial”.

A Comissdo, os Estados-Membros e o requerente receberam da Autoridade o parecer
cientifico® sobre essa alegacdo, no qual se concluia que, com base nos dados
apresentados, ndo ficou demonstrada uma relagdo de causa e efeito entre o consumo de
MenaQ7® e a manuten¢do das propriedades elasticas das artérias. Por conseguinte,
dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 para a
inclusdo na lista da Unido de alegacdes permitidas, a referida alegacdo de satide nao
deve ser autorizada.

As observagdes da DuPont Nutrition Biosciences ApS e da Tchibo GmbH recebidas
pela Comissdo em conformidade com o artigo 16.°, n.°6, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006 foram tidas em conta na adog¢ao do presente regulamento.

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 alegacgdes de saude constantes do anexo do presente regulamento ndo devem ser incluidas
na lista da Unido de alegag¢des 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 publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

EFSA Journal (2020);18(3):6055.
EFSA Journal (2020);18(1):5949.
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O presente regulamento ¢ obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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