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REGULAMENTO (UE) N.° 376/2010 DA COMISSAO
de 3 de Maio de 2010

que altera o Regulamento (CE) n.° 983/2009 relativo a autorizacio e a recusa de autorizagio de
determinadas alega¢des de saiide sobre os alimentos que referem a reducio de um risco de doenca
ou o desenvolvimento e a saide das criangas

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Dezembro de 2006,
relativo as alegagdes nutricionais e de satide sobre os alimen-
tos ('), e, nomeadamente, o seu artigo 17.%, n.° 3,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos,

Considerando o seguinte:

1)

G)

Nos termos do artigo 16.%, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, um parecer da Autoridade Europeia para
a Seguranga dos Alimentos (AESA), a seguir designada
«Autoridade», a favor da autorizagdo de uma alegacio de
satide deve incluir determinados elementos. Assim, esses
elementos devem ser estabelecidos no anexo relativo as
alegagdes permitidas dos regulamentos que autorizam
efou rejeitam a autorizagio de determinadas alegagdes
de satde sobre os alimentos e incluir, consoante o caso,
a redaccdo revista da alegacdo, as condigdes especificas de
utilizacdo da alegagdo e, se aplicavel, as condi¢des ou
restri¢des de utilizagdo do alimento efou uma declaragio
complementar ou adverténcia, de acordo com as regras
estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e em
conformidade com os pareceres da Autoridade.

Na sequéncia de dois pareceres da Autoridade sobre os
estandis vegetais e os esterdis vegetais e a redugdo do
colesterol LDL no sangue (Perguntas n.°> EFSA-Q-2008-
-085 e EFSA-Q-2008-118) (?) a Comissdo autorizou duas
alegagdes de satide com a redac¢do «Foi demonstrado que
os ester6is vegetaisfos ésteres de estandis vegetais bai-
xamfreduzem o colesterol no sangue. Colesterol elevado
é um factor de risco no desenvolvimento de doengas
corondrias» através do Regulamento (CE)
n.° 983/2009 (%), sujeitas as condi¢des de utilizagdo «In-
formacdo ao consumidor de que o efeito benéfico é ob-
tido com uma dose didria de, pelo menos, 2 g de esterdis
vegetais/estandis vegetais.

No contexto do procedimento de autorizacdo das alega-
¢des de satide, em conformidade com o disposto no

() JO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
(%) The EFSA Journal (2008) 781, 1-2 e 825, 1-13, respectivamente.
() JO L 277 de 22.10.2009, p. 3.

Regulamento (CE) n.° 1924/2006, o Comité Permanente
da Cadeia Alimentar e da Satide Animal, na sua reunido
de 20 de Fevereiro de 2009, concluiu que, no respeitante
a indicagdo de um efeito quantitativo nas alegagdes de
satide, era necessario um parecer cientifico da Autoridade
a fim de garantir que essas alegagdes sdo autorizadas de
forma a ndo induzirem o consumidor em erro e de
assegurar que as condi¢des de utilizacdo sdo estabelecidas
de modo coerente. Para o efeito, a Comissdo apresentou
a Autoridade um pedido de parecer, em conformidade
com o artigo 19.%, n.° 2, do referido regulamento.

Em 3 de Agosto de 2009, a Comissdo e os Estados-
-Membros receberam o parecer cientifico da Autoridade
(Perguntas n.”s EFSA-Q-2009-00530 e EFSA-Q-2009-
-00718) (%) onde se conclui que, com uma ingestdo didria
de 1,5-2,4 g de esterdisfestandis vegetais adicionados a
alimentos como produtos gordos para barrar de cor ama-
rela, produtos licteos, maionese e molhos para saladas,
pode esperar-se uma redugdo média entre 7 e 10,5 %,
tendo essa redugdo significncia bioldgica. A Autoridade
indicou ainda que o efeito de redu¢do do colesterol LDL
no sangue se faz sentir normalmente no prazo de 2 a 3
semanas e pode ser mantido mediante um consumo re-
gular de esterdis/estandis vegetais.

Assim, tendo em conta o parecer cientifico da Autoridade
e a fim de garantir que essas alegagdes de satide relativas
a dimensdo do efeito alegado sdo autorizadas de forma a
ndo induzir em erro o consumidor e que as suas condi-
¢des de utilizacio sio fixadas de maneira coerente, é
necessario alterar as condi¢des de utilizagdo estabelecidas
relativamente as duas alegacdes de satide autorizadas re-
lativas aos efeitos dos esterdis vegetais e dos ésteres de
estandis vegetais no que se refere  reducdo do colesterol
no sangue.

Na sequéncia do parecer da Autoridade sobre os efeitos
dos acidos gordos essenciais e, em especial, o dcido a-
-linolénico (ALA) e o 4cido linoleico (LA) no crescimento
e desenvolvimento normais das criancas (Pergunta n.°
EFSA-Q-2008-079) (°), a Comissdo autorizou, através
do Regulamento (CE) n.° 9832009, a alegacio de satide
«Os dcidos gordos essenciais sdo necessdrios para o cres-
cimento e o desenvolvimento normais das criangas», su-
jeita as condigdes de utilizagdo «Informagdo ao consumi-
dor de que o efeito benéfico é obtido com uma dose
didria de 1% da energia total para o 4cido linolénico
[linoleico] e de 0,2 % da energia total para o 4cido a-
-linolénico».

() The EFSA Journal (2009) 1175, 1-9.

(5) The EFSA Journal (2008) 783, 1-10.
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No contexto do procedimento de autorizagio das alega-
coes de satide ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006, o Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Satide Animal, na sua reunido de 20 de Fevereiro
de 2009, concluiu que se deveria solicitar a Autoridade
um parecer geral sobre os valores de referéncia para
efeitos de rotulagem no que se refere aos acidos gordos,
a fim de permitir a revisdo das condi¢des de utilizagdo da
alegacio de satide autorizada, em conformidade com o
artigo 19.°, n.° 2, do referido regulamento. Em 3 de
Agosto de 2009, a Comissdo e os Estados-Membros re-
ceberam o parecer cientifico da Autoridade (Pergunta n.°
EFSA-Q-2009-00548) () onde se conclui que o valor de
referéncia proposto para a rotulagem de 2 g para o 4cido
gordo polinsaturado n-3 ALA ¢é consistente com as doses
recomendadas para os individuos da populagdo europeia
em geral. Além disso, a Autoridade propds um valor de
referéncia de ingestdo para efeitos de rotulagem de 10 g
no que se refere ao 4cido gordo polinsaturado n-6 LA.

Assim, tendo em conta o parecer cientifico da Autoridade
e a fim de estabelecer condices de utilizacio adequadas
para as alegacdes de saude relacionadas com os efeitos
dos acidos gordos, afigura-se necessdrio alterar as condi-
¢oes de utilizacdo fixadas para a alegacdo de satide auto-
rizada relativa aos efeitos dos dcidos gordos essenciais no
crescimento e desenvolvimento normais das criangas.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal e nem o Parlamento
Europeu nem o Conselho se opuseram as mesmas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No anexo I do Regulamento (CE) n.° 983/2009, o quadro ¢
alterado do seguinte modo:

1. Na primeira entrada, o texto da quinta coluna («Condigdes de

utilizacdo da alegacdo») passa a ter a seguinte redaccio:

«nformagdo ao consumidor de que o efeito benéfico é ob-
tido com uma dose didria de 1,5-2,4 g de esterdis vegetais. A
magnitude do efeito s pode ser referida em alimentos per-
tencentes as seguintes categorias: produtos gordos para bar-
rar de cor amarela, produtos licteos, maionese e molhos
para saladas. Ao referir a magnitude do efeito, toda a
gama “7 a 10 %” e a duragdo necessdria para obter o efeito
“em 2 a 3 semanas” devem ser comunicadas ao consumidor.»

. Na segunda entrada, o texto da quinta coluna («Condi¢des de

utilizacdo da alegagdo») passa a ter a seguinte redaccio:

dnformagdo ao consumidor de que o efeito benéfico é ob-
tido com uma dose didria de 1,5-2,4 g de estandis vegetais.
A magnitude do efeito s6 pode ser referida em alimentos
pertencentes as seguintes categorias: produtos gordos para
barrar de cor amarela, produtos lacteos, maionese e molhos
para saladas. Ao referir a magnitude do efeito, toda a gama
“7 a 10 %" e a duracdo necessdria para obter o efeito “em 2 a
3 semanas” devem ser comunicadas ao consumidor.»

. Na terceira entrada, o texto da quinta coluna («Condigdes de

utilizacdo da alegacdo») passa a ter a seguinte redacgdo:

dnformagdo ao consumidor de que o efeito benéfico é ob-
tido com uma dose didria de 2 g de 4cido a-linolénico (ALA)
e uma dose didria de 10 g de écido linoleico (LA)».

Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 3 de Maio de 2010.

(') The EFSA Journal (2009) 1176, 1-11.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO



