12.6.2023 Jornal Oficial da Unido Europeia L 151/1

II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2023/1141 DA COMISSAO
de 1 de junho de 2023

que recusa autorizar determinadas alegacdes de saiide sobre os alimentos que ndo referem a redugio
de um risco de doenca ou o desenvolvimento e a sadde 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 Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006,
relativo as alegagdes nutricionais e de satde sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 18.°, n.° 5,

Considerando o seguinte:

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

(2) O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece igualmente que os pedidos de autorizagio de alegacdes de satide
podem ser apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar & autoridade nacional competente de um
Estado-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos validos a Autoridade Europeia para a
Seguranga dos Alimentos (<Autoridade»).

(3)  Apbs arececdo de um pedido, a Autoridade deve informar imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissio
e emitir um parecer sobre a alegacdo de saide em causa.

(4) A Comissdo deve tomar uma decisdo sobre a autorizagdo da alegagdo de saide tendo em consideragdo o parecer
emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido da empresa Nestlé S.A., apresentado em conformidade com o artigo 13.°, n.° 5, do
Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a fundamentagio cientifica
de uma alegagdo de satde relativa aos beta-glucanos provenientes da aveia efou cevada em cereais para pequeno-
-almogo prontos a comer fabricados através de cozedura sob pressdo e a redugdo do aumento da glicemia apds o
seu consumo (Pergunta n.° EFSA-Q-2020-000447). A alegagdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redacio:
«O consumo de beta-glucanos provenientes da aveia efou cevada cereais para pequeno-almogo prontos a comer
contribui para uma redugdo do aumento da glicemia ap6s essa refeigdon.

(6)  Em 8 de abril de 2021, a Comisséo e os Estados-Membros receberam da Autoridade o parecer cientifico (%) sobre
essa alegacdo, no qual se conclui que, com base nos dados apresentados, o efeito dos beta-glucanos na redugio das
respostas glicémicas pés-prandiais estd bem estabelecido. No entanto, as provas apresentadas foram insuficientes
para demonstrar uma relagdo entre a reducio das respostas glicémicas pos-prandiais e a ingestdo de doses de 1,3 g
de beta-glucanos por 25 g de hidratos de carbono disponiveis incorporados em cereais para pequeno-almogo

() JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6493.
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prontos a comer fabricados por cozedura sob pressdo (ou seja, cozedura por lotes ou extrusio), tal como solicitado
pelo requerente. Por conseguinte, dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 para a
inclusdo na lista da Unido de alegacdes de satide permitidas, a referida alegacio de satide ndo deve ser autorizada.

(7)  No seguimento de um pedido da empresa Pharmactive Biotech Products, S.L., apresentado em conformidade com o
artigo 13.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a
fundamentacio cientifica de uma alegagio de saide relacionada com Affron® e a contribuicio para a manutengio
de um estado animico sauddvel (Pergunta n.° EFSA-Q-2020-00617). A alega¢do proposta pelo requerente tinha a
seguinte redacdo: «Affron® contribui para manter um estado animico saudavel ao reduzir os efeitos negativos dos
sentimentos depressivos e ansiogénicos».

(8)  Em 6 de julho de 2021, a Comissdo e os Estados-Membros receberam da Autoridade o parecer cientifico (*) sobre
essa alegagdo, no qual se conclufa que, com base nos dados apresentados, as provas fornecidas eram insuficientes
para demonstrar uma relacdo de causa e efeito entre o consumo de Affron® e a melhoria do estado animico. Por
conseguinte, dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 para a inclusdo na lista da
Unido de alegagdes de satde permitidas, a referida alegacio de satde ndo deve ser autorizada.

(9)  No seguimento de um pedido da empresa Praline i Cokolada j.d.o.o., apresentado em conformidade com o
artigo 13.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a
fundamentacio cientifica de uma alegagdo de satide relacionada com o extrato de grainha MegaNatural®-BP e a
manutencdo da tensdo arterial normal (Pergunta n.° EFSA-Q-2020-00718). A alegagdo proposta pelo requerente
tinha a seguinte redagdo: «<O MegaNatural®-BP ajuda a controlar a tensdo arterial».

(10) Em 9 de agosto de 2021, a Comissdo e os Estados-Membros receberam da Autoridade o parecer cientifico (*) sobre
essa alegacdo, no qual se conclufa que, com base nos dados apresentados, as provas fornecidas eram insuficientes
para demonstrar uma relagdo de causa e efeito entre o consumo de MegaNatural®-BP, um extrato de grainha com
fendis totais, dcido gélico e o somatério dos teores de catequina e epicatequina padronizados, e a manutencio da
tensdo arterial normal. Por conseguinte, dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006
para a inclusdo na lista da Unido de alegacdes de satide permitidas, a referida alegacdo de satide ndo deve ser
autorizada.

(11) No seguimento de um pedido da empresa Sensus B.V. (Royal Cosun), apresentado em conformidade com o
artigo 13.°, n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a
fundamentacio cientifica de uma alegacdo de satide relacionada com Frutalose® e a manutengdo da uma defecagdo
normal (Pergunta n.° EFSA-Q-2020-00631). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte redagdo: «A
oligofrutose derivada de chicéria Frutalose® contribui para regular a funcdo intestinal através do aumento da
frequéncia de defecacio». O requerente apresentou igualmente trés formulacdes alternativas para a alegacio.

(12) Em 12 de agosto de 2021, a Comissio e os Estados-Membros receberam da Autoridade o parecer cientifico (°) sobre
essa alegagdo, no qual se concluia que, com base nos dados apresentados, as provas fornecidas eram insuficientes
para demonstrar uma relagdo de causa e efeito entre o consumo de Frutalose® e a manutencio da defecacio normal
nas condigdes de utilizagdo propostas. Por conseguinte, dado que ndo cumpre os requisitos do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006 para a inclusdo na lista da Unido de alegagdes de satide permitidas, a referida alegagdo de sadde ndo
deve ser autorizada.

(13) As observagdes da Nestlé S.A sobre o parecer da Autoridade relativo a alegacdo de satide sobre os beta-glucanos
provenientes de aveia efou cevada em cereais para pequeno-almogo prontos a comer fabricados através de cozedura
sob pressdo e a redugdo do aumento da glicemia apés o seu consumo (Pergunta n.° EFSA-Q-2020-000447),
recebidas pela Comissdo, em conformidade com o artigo 16.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, foram
tidas em conta na adogdo do presente regulamento.

(14) 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,

() EFSA Journal 2021;19(7):6669.
(*) EFSA Journal 2021;19(8):6776.
() EFSA Journal 2021;19(8):6775.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
As alegagdes de satide constantes do anexo do presente regulamento ndo devem ser incluidas na lista da Unido de alegagdes
de satide 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 publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

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

Feito em Bruxelas, em 1 de junho de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Alegacdes de saiide rejeitadas

Pedido — Disposicdes aplicdveis do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006

Nutriente, substancia, alimento ou categoria de alimentos

Alegagio

Referéncia do parecer
da EFSA

Alegagdo de satde com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de protegdo
de dados abrangidos por direitos de propriedade,
nos termos do artigo 13.2, n.° 5

Beta-glucanos provenientes de aveia efou cevada,
incorporados em cereais para pequeno-almogo prontos a
comer fabricados através de cozedura sob pressdo (ou seja,
cozedura por lotes ou extrusdo) e presentes a um nivel de,
pelo menos, 1,3 g por 25 g de hidratos de carbono
disponiveis nos cereais prontos a comer

O consumo de beta-glucanos provenientes da
aveia efou cevada cereais para pequeno-almogo
prontos a comer contribui para uma reducio do
aumento da glucose no sangue ap0s essa refeicio

Q-2020-000447

Alegagio de satde com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de protegio
de dados abrangidos por direitos de propriedade,
nos termos do artigo 13.2, n.° 5

Affron®, extrato aquoso de agafrdo, com o somatério das
concentragdes de crocina e safranal > 3,5 % e dextrina
como suporte inerte

Affron® contribui para manter um estado animico
sauddvel ao reduzir os efeitos negativos dos
sentimentos depressivos e ansiogénicos

Q-2020-00617

Alegagdo de satide com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de protegdo
de dados abrangidos por direitos de propriedade,
nos termos do artigo 13.,n.° 5

Extrato de grainha MegaNatural®-BP produzido inteiramente
com uvas provenientes da Califérnia que contém os seguintes
compostos bioativos: fendis totais (90-93 %), dcido gélico
(2 2 %) e catequina e epicatequina (> 5 %). As moléculas
dos compostos fendlicos incluidos no MegaNatural®-BP
consistem, em média, em mondmeros a 9 %, em
oligbmeros a 69 % e em polimeros a 22 %

O MegaNatural®-BP ajuda a controlar a tensdo
arterial

Q-2020-00718

Alegacdo de satide com base em novas provas
cientificas efou que inclui um pedido de protegio
de dados abrangidos por direitos de propriedade,
nos termos do artigo 13.°, n.° 5

Oligofrutose derivada de chicéria Frutalose®

A oligofrutose derivada de chicéria Frutalose®
contribui para regular a funcdo intestinal através
do aumento da frequéncia de defecacdo

(E trés outras versdes alternativas)

Q-2020-00631
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