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REGLAMENTO (UE) N° 1066/2013 DE LA COMISION
de 30 de octubre de 2013

por el que se deniega la autorizacién de determinadas declaraciones de propiedades saludables en
los alimentos, distintas de las relativas a la reduccion del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la

salud de los nifios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1924/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos (1), y, en particular, su articulo 18, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1) Con arreglo al Reglamento (CE) n® 1924/2006, las de-
claraciones de propiedades saludables en los alimentos
estan prohibidas a no ser que las autorice la Comision
de conformidad con ese mismo Reglamento y las incluya
en una lista de declaraciones autorizadas.

(2)  En el Reglamento (CE) n® 1924/2006 también se esta-
blece que los explotadores de empresas alimentarias pue-
den presentar solicitudes de autorizacion de declaraciones
de propiedades saludables a la autoridad nacional com-
petente de un Estado miembro. Dicha autoridad nacional
competente debe remitir las solicitudes validas a la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo,
«a EFSA») para su evaluacién cientifica, asi como a la
Comisién y a los Estados miembros para informacion.

(3)  La EFSA debe emitir un dictamen sobre la declaracion de
propiedades saludables en cuestion.

(4)  La Comisién debe tomar una decisién sobre la autoriza-
cién de las declaraciones de propiedades saludables te-
niendo en cuenta el dictamen emitido por la EFSA.

(5) A raiz de una solicitud presentada por Béres Pharmaceu-
ticals Ltd con arreglo al articulo 13, apartado 5, del
Reglamento (CE) n°® 1924/2006, se pidi6 a la EFSA
que emitiera un dictamen sobre una declaracién de pro-
piedades saludables relativa a los efectos de la glucosa-
mina y el mantenimiento de las articulaciones (pregunta
n® EFSA-Q-2011-00907) (3. La declaracién propuesta
por el solicitante estaba redactada de la manera siguiente:
«La glucosamina contribuye a la proteccién del cartilago
articular expuesto a un movimiento o una carga excesi-
vos y contribuye a mejorar la gama de movimientos en
las articulaciones».

(6)  El 5 de diciembre de 2011, la Comisién y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA,
en el que se llegaba a la conclusion de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relacién
de causa-efecto entre el consumo de glucosamina y el
efecto declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple
los requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

() DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
(2) EFSA Journal 2011; 9(12):2476.

)

(10)

(11)

A raiz de una solicitud presentada por Merck Consumer
Healthcare con arreglo al articulo 13, apartado 5, del
Reglamento (CE) n°® 19242006, se pidi6 a la EFSA
que emitiera un dictamen sobre una declaracién de pro-
piedades saludables relativa a los efectos de la glucosa-
mina y al mantenimiento del cartilago articular normal
(pregunta n® EFSA-Q-2011-01113) (°). La declaracién
propuesta por el solicitante estaba redactada, entre otras,
de la manera siguiente: «La glucosamina contribuye al
mantenimiento del cartilago articular normal».

El 16 de mayo de 2012, la Comisién y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EESA,
en el que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relaciéon
de causa-efecto entre el consumo de glucosamina y el
efecto declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple
los requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Extraction Purifi-
cation Innovation France con arreglo al articulo 13, apar-
tado 5, del Reglamento (CE) n® 1924/2006, se pidi6 a la
EFSA que emitiera un dictamen sobre una declaracién de
propiedades saludables relativa al consumo de extracto de
lipidos polares del trigo y la proteccion de la piel contra
la deshidratacién (pregunta n® EFSA-Q-2011-01122) (4).
La declaracion propuesta por el solicitante estaba redac-
tada, entre otras, de la manera siguiente: «Contribuye a
mejorar la hidratacién de la piel».

El 5 de julio de 2012, la Comisién y los Estados miem-
bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el
que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relacion
de causa-efecto entre el consumo de extracto de lipidos
polares del trigo y el efecto declarado. Por lo tanto, la
declaracion no cumple los requisitos del Reglamento (CE)
n°® 1924/2006 y no debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Lesaffre Interna-
tional/Lesaffre Human Care con arreglo al articulo 13,
apartado 5, del Reglamento (CE) n® 1924/2006, se pidi6
a la EFSA que emitiera un dictamen sobre una declara-
cién de propiedades saludables relativa a los efectos de
Saccharomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 en la
reduccién de las molestias gastrointestinales (pregunta n°
EFSA-Q-2012-00271) (°). La declaracién propuesta por el
solicitante estaba redactada de la manera siguiente: «Sac-
charomyces cerevisiae var. boulardii CNCM 1-3799 contri-
buye a mantener el bienestar intestinal».

(®) EFSA Journal 2012; 10(5):2691.

(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2773.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7):2801.
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(12)  El 17 de julio de 2012, la Comisién y los Estados miem- (18)  El 17 de julio de 2012, la Comisién y los Estados miem-
bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el
que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los que se llegaba a la conclusiéon de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relaciéon datos presentados, no quedaba establecida una relaciéon
de causa-efecto entre el consumo de Saccharomyces cerevi- de causa-efecto entre el consumo de una combinacién de
siae var. boulardii CNCM 1-3799 y el efecto declarado. Por aceite de semillas de lino con vitamina E y el efecto
lo tanto, la declaracién no cumple los requisitos del Re- declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple los
glamento (CE) n® 1924/2006 y no debe autorizarse. requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

(13) A raiz de dos solicitudes presentadas por Nutrilinks Sarl
con aroreglo al articulo 13, flpartado 5, del Reglﬁ‘mem" (19) A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con
(C,E) n°® 1924/2006, se p1d10.2,1 la EFSA que emitiera un arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
d1ctamen. sobre una declaracién de p.ropx.e,dades .salu.da— 1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dictamen
b'les rele}tlva a IO,S efe?tf)s de una c}oynblnayqon (,16 tlamlr'la, sobre una declaraciéon de propiedades saludables relativa
r.1boﬂavmg, niacina, §c1do pantoténico, pmdqua, D-bio- a los efectos de Optigesx™ en el mantenimiento de con-
Slnarri;r?tcee:iiq(iieentssmclllfljs i%;?éaba(;?e;iﬁgbl;% p EI;OS/I\‘.)QY centraciones sanguineas normales de colesterol LDL (pre-

: e unta n® EFSA-Q-2012-00339) (4). La declaracién pro-
2012-00334 y EFS[_\'_QQOU'OO”S ) (1) La declaracion ]%uesta por el solicitante estaba redactada de la magera
propuesta por el solicitante estaba redactada, entre otras, siguiente: «Optigex™ contribuye a mantener niveles san-
de la manera siguiente: «Contribuye a aumentar la canti- guineos saludables de colesterol LDL».
dad de cabello».

(14)  El 17 de julio de 2012, la Comisi6n y los Estados miem- (200 EI'17 de julio de 2012, la Comision y los Estados miem-
bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el
que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los que se llegaba a la conclusion de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relacién datos presentados, no quedaba establecida una relacién
de causa-efecto entre el consumo de una combinacién de de causa-efecto entre el consumo de Optigeax™ Y el
tiamina, riboflavina, niacina, dcido pantoténico, piridoxi- efecto declarado. Por lo tanto, la declaracion no cumple
na, D-biotina y aceite de semillas de calabaza (Cucurbita los requisit_os del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
pepo L) y el efecto declarado. Por lo tanto, la declaracién debe autorizarse.
no cumple los requisitos del Reglamento (CE) n°
1924/2006 y no debe autorizarse. (21) A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con

arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°

(15) A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con 1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dictamen
arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n° sobre una declaraciéon de propiedades saludables relativa
1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dictamen a los efectos de Optigesx™ en el mantenimiento de con-
sobre una declaracion de propiedades saludables relativa centraciones sanguineas normales de colesterol HDL (pre-
a los efectos del extracto de Rhodiola rosea L. en la dis- gunta n® EFSA-Q-2012-00340) (°). La declaracion pro-
minucién de la fatiga mental (pregunta n® EFSA-Q-2012- puesta por el solicitante estaba redactada de la manera
00336) (?). La declaracién propuesta por el solicitante siguiente: «Optippax™ contribuye a mantener niveles san-
estaba redactada, entre otras, de la manera siguiente: guineos saludables de colesterol HDL.

«Contribuye a disminuir la fatiga en caso de estrés».

(16)  El 17 de julio de 2012, la Comisién y los Estados miem- (21 El17 de. jglio de 20,12’ la Corpisi(:n.) y los Estados miem-
bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el bros recibieron el dictamen .c,lenuﬁco de la EFSA, en el
que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los que se llegaba a la conclusién de que, a partir de vl’os
datos presentados, no quedaba establecida una relacion datos presentados, no quedaba establecida una :heﬂlaaon
de causa-cfecto entre el consumo de extracto de Rhodiola de causa-efecto entre el consumo de Optigeax™ ¥ el
rosea L. y el efecto declarado. Por lo tanto, la declaracion efecto dgcilarado. Por lo tanto, la decLarac10n no cumple
no cumple los requisitos del Reglamento (CE) n° los requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
1924/2006 y no debe autorizarse. debe autorizarse.

(17) A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con (23) A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con

arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dictamen
sobre una declaracion de propiedades saludables relativa
a los efectos de una combinacién de aceite de semillas de
lino con vitamina E y el mantenimiento de la funcién de
barrera de permeabilidad cutdnea (pregunta n® EFSA-Q-
2012-00337) (%). La declaracién propuesta por el solici-
tante estaba redactada, entre otras, de la manera siguien-
te: «Contribuye a mantener la funcién de barrera de per-
meabilidad cutdnea».

(') EFSA Journal 2012; 10(7):2807.
(®) EFSA Journal 2012; 10(7):2805.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2819.

arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dictamen
sobre la declaracion de propiedades saludables relaciona-
das con los efectos de KF2BL20, que es una combinacién
de queratina, cobre, cinc, niacina, dcido pantoténico, pi-
ridoxina y D-biotina, y el mantenimiento del cabello
(pregunta n° EFSA-Q-2012-00381) (°). La declaraciéon
propuesta por el solicitante estaba redactada, entre otras,
de la manera siguiente: «Contribuye a mantener un cabe-
llo resistente».

(4) EFSA Journal 2012; 10(7):2802.

(°) EFSA Journal 2012; 10(7):2803.
(6) EFSA Journal 2012; 10(7):2808.
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(24)  El 17 de julio de 2012, la Comisién y los Estados miem- datos presentados, no quedaba establecida una relacién

(25)

(26)

(28)

(30)

bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el
que se llegaba a la conclusiéon de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relaciéon
de causa-efecto entre el consumo de KF2BL20 y el efecto
declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple los
requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con
arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, se pidié a la EFSA que emitiera un dictamen
sobre una declaraciéon de propiedades saludables relativa
a los efectos del dcido hialurénico y la proteccion de la
piel contra la deshidratacién (pregunta n® EFSA-Q-2012-
00382) (). La declaracién propuesta por el solicitante
estaba redactada, entre otras, de la manera siguiente:
«Contribuye a mantener una buena hidratacién de la
piel».

El 17 de julio de 2012, la Comisién y los Estados miem-
bros recibieron el dictamen cientifico de la EESA, en el
que se llegaba a la conclusion de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relaciéon
de causa-efecto entre el consumo de dcido hialurénico y
el efecto declarado. Por lo tanto, la declaraciéon no cum-
ple los requisitos del Reglamento (CE) n°® 1924/2006 y
no debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con
arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, se pidié a la EFSA que emitiera un dictamen
sobre una declaracién de propiedades saludables relativa
a los efectos de Optigpax™ en el mantenimiento de con-
centraciones sanguineas normales de triglicéridos (pre-
gunta n°® EFSA-Q-2012-00383) (). La declaracién pro-
puesta por el solicitante estaba redactada de la manera
siguiente: «Optippax™ contribuye a mantener niveles san-
guineos saludables de triglicéridos».

El 17 de julio de 2012, la Comision y los Estados miem-
bros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA, en el
que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relaciéon
de causa-efecto entre el consumo de Optigpax™ y el
efecto declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple
los requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Vivatech con
arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE)
n° 19242006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dic-
tamen sobre una declaracion de propiedades saludables
relativa a los efectos de Transitech® y «mejora el transito
y lo regula de forma duradera» (pregunta n® EFSA-Q-
2012-00296) (%). La declaracién propuesta por el solici-
tante estaba redactada de la manera siguiente: «<Mejora el
trdnsito y lo regula de forma duradera».

El 26 de septiembre de 2012, la Comisién y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA,
en el que se llegaba a la conclusion de que, a partir de los

(") EFSA Journal 2012; 10(7):2806.
(%) EFSA Journal 2012; 10(7):2804.
(%) EFSA Journal 2012; 10(9):2887.

(32)

(33)

(34)

(36)

() EFSA Journal 2012; 10(9):
(®) EFSA Journal 2012; 10(9):2890.
() EFSA Journal 2012; 10(11

de causa-efecto entre el consumo de Transitech® y el
efecto declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple
los requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con
arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, se pidié a la EFSA que emitiera un dictamen
sobre una declaracion de propiedades saludables relativa
a los efectos de Femilub® en el mantenimiento de la
humedad vaginal (pregunta n® EFSA-Q-2012-00571) (¥).
La declaracién propuesta por el solicitante estaba redac-
tada, entre otras, de la manera siguiente: «Contribuye a
reducir la sequedad vaginal».

El 26 de septiembre de 2012, la Comisién y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EESA,
en el que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relacién
de causa-efecto entre el consumo de Femilub® y el efecto
declarado. Por lo tanto, la declaracién no cumple los
requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Nutrilinks Sarl con
arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento (CE) n°
1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un dictamen
sobre una declaracién de propiedades saludables relativa
a los efectos de una combinacién de licopeno, vitamina
E, luteina y selenio en la proteccion de la piel frente a los
dafios provocados por los rayos ultravioleta (pregunta n°
EFSA-Q-2012-00592) (°). La declaracién propuesta por el
solicitante estaba redactada, entre otras, de la manera
siguiente: «Contribuye a preparar las pieles sensibles
desde el interior para mejorar su tolerancia al sol».

El 27 de septiembre de 2012, la Comision y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA,
en el que se llegaba a la conclusién de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relacion
de causa-efecto entre el consumo de una combinacién de
licopeno, vitamina E, luteina y selenio y el efecto decla-
rado. Por lo tanto, la declaracion no cumple los requisi-
tos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no debe auto-
rizarse.

A raiz de una solicitud presentada por Glanbia Nutritio-
nals plc con arreglo al articulo 13, apartado 5, del Re-
glamento (CE) n® 1924/2006, se pidi6 a la EFSA que
emitiera un dictamen sobre una declaracién de propieda-
des saludables relativa a los efectos de Prolibra® y «con-
tribuye a reducir la grasa corporal, a la vez que preserva
la masa muscular magra» (pregunta n° EFSA-Q-2012-
00001) (°). La declaracién propuesta por el solicitante
estaba redactada de la manera siguiente: «Contribuye a
reducir la grasa corporal, a la vez que preserva la masa
muscular magra».

El 8 de noviembre de 2012, la Comisién y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EESA,

2888.

):2949.
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en el que se llegaba a la conclusion de que, a partir de los
datos presentados, no quedaba establecida una relacion
de causa-efecto entre el consumo de Prolibra® y el efecto
declarado. Por lo tanto, la declaraciéon no cumple los
requisitos del Reglamento (CE) n® 1924/2006 y no
debe autorizarse.

(37) A raiz de una solicitud presentada por de Nutrilinks Sarl
con arreglo al articulo 13, apartado 5, del Reglamento
(CE) n® 1924/2006, se pidi6 a la EFSA que emitiera un
dictamen sobre una declaracién de propiedades saluda-
bles relativa a los efectos de Effgxt™ y «contribuye a
apoyar la funcion de las articulaciones manteniendo ni-
veles bajos de proteina C-reactiva en el plasma» (pregunta
n® EFSA-Q-2012-00386) (). La declaracién propuesta
por el solicitante estaba redactada, entre otras, de la ma-
nera siguiente: «Contribuye a apoyar la funcién de las
articulaciones manteniendo niveles bajos de proteina C-
reactiva en el plasman.

(38) El 27 de septiembre de 2012, la Comision y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la EFSA,
que sefiala que la declaracion se refiere a una reduccién
de la inflamacion indicada por una concentracién redu-
cida de proteina C-reactiva en el plasma y llegd a la
conclusién de que, sobre la base de los datos presenta-
dos, una reduccién de la inflamacién en el contexto de
enfermedades como la artrosis o la artritis reumatoide es
un objetivo terapéutico para el tratamiento de una enfer-
medad.

(39)  El Reglamento (CE) n® 1924/2006 complementa los
principios generales de la Directiva 2000/13/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de
2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de etiquetado, presen-
taciéon y publicidad de los productos alimenticios (?). El
articulo 2, apartado 1, letra b), de la Directiva
2000/13/CE establece que el etiquetado no atribuird a
ningtin producto alimenticio propiedades de prevencion,
tratamiento y curaciéon de una enfermedad humana, ni
mencionard dichas propiedades. Por lo tanto, como estd
prohibido atribuir virtudes medicinales a los alimentos,
no debe autorizarse la declaracién relativa a los efectos

de Effgxr™.

(40)  La declaracién de propiedades saludables relativa a los
efectos de Effgxy™ y «Contribuye a apoyar la funcién
de las articulaciones manteniendo niveles bajos de pro-
teina C-reactiva en el plasma» es una declaracién de pro-
piedades saludables que atribuye propiedades medicinales
a los alimentos objeto de la declaracién y, por tanto, estd
prohibida para los alimentos.

(41)  La declaracion de propiedades saludables relativa a Proli-
bra® y «Contribuye a reducir la grasa corporal, a la vez
que preserva la masa muscular magra» es una declaraciéon
de propiedades saludables en el sentido del articulo 13,
apartado 1, letra c), del Reglamento (CE) n® 1924/2006,
y estd sujeta al periodo transitorio establecido en el ar-
ticulo 28, apartado 6, del mencionado Reglamento. Sin
embargo, puesto que la solicitud no se present6 antes del

(") EFSA Journal 2012; 10(9):2889.
() DO L'109 de 6.5.2000, p. 29.

19 de enero de 2008, no se cumple el requisito estable-
cido en el articulo 28, apartado 6, letra b), del Reglamen-
to, por lo que esta declaracién no puede acogerse al
periodo transitorio establecido en el mencionado articulo.

(42)  Las demds declaraciones de propiedades saludables a que
se refiere el presente Reglamento son declaraciones de
propiedades saludables en el sentido del articulo 13,
apartado 1, letra a), del Reglamento (CE) n® 1924/2006,
y estdn sujetas al perfodo transitorio establecido en el
articulo 28, apartado 5, del mencionado Reglamento
hasta la adopcién de la lista de declaraciones autorizadas
de propiedades saludables siempre que se ajusten a lo
dispuesto en dicho Reglamento.

(43) La lista de declaraciones autorizadas de propiedades sa-
ludables ha sido establecida por el Reglamento (UE) n°
432/2012 de la Comisién (%) y es aplicable desde el 14 de
diciembre de 2012. Por lo que se refiere a las solicitudes
contempladas en el articulo 13, apartado 5, del Regla-
mento (CE) n® 1924/2006, que no hayan sido evaluadas
por la EFSA o examinadas por la Comision el 14 de
diciembre de 2012 y que, en virtud del presente Regla-
mento no se incluyan en la lista de declaraciones auto-
rizadas de propiedades saludables, es conveniente estable-
cer un perfodo transitorio durante el cual puedan seguir
utilizdndose, de tal manera que tanto los explotadores de
empresas alimentarias como las autoridades nacionales
competentes puedan adaptarse a la prohibicion de dichas
declaraciones.

(44)  Las medidas previstas en el presente Reglamento tienen
en cuenta los comentarios formulados a la Comisién por
los solicitantes y los miembros del publico, de conformi-
dad con el articulo 16, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 1924/2006.

(45) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal y ni el Parlamento
Europeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Las declaraciones de propiedades saludables que figuran en
el anexo del presente Reglamento no se incluirdn en la lista de
declaraciones autorizadas en la Unién conforme a lo dispuesto
en el articulo 13, apartado 3, del Reglamento (CE) n°
1924/2006.

2. Sin embargo, las declaraciones de propiedades saludables a
que hace referencia el apartado 1 que se hayan utilizado antes
de la entrada en vigor del presente Reglamento podrdn seguir
utilizdndose durante un periodo maximo de seis meses a partir
de la entrada en vigor del mismo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

() DO L 136 de 25.5.2012, p. 1.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de octubre de 2013.
Por la Comisidn

El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Declaraciones de propiedades saludables denegadas

Solicitud: disposiciones pertinentes del
Reglamento (CE) n® 1924/2006

Nutriente, sustancia, alimento o
categoria de alimentos

Declaracion

Referencia del
dictamen de la EFSA

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Glucosamina

La glucosamina contribuye a
la proteccién del cartilago
articular expuesto a un mo-
vimiento o una carga excesi-
vos y contribuye a mejorar
la gama de movimientos en
las articulaciones

Q-2011-00907

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Glucosamina

La glucosamina contribuye al
mantenimiento del cartilago
articular normal

Q-2011-01113

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Extracto de lipidos polares del
trigo

Contribuye a mejorar la hi-
dratacién de la piel

Q-2011-01122

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en dato cientificos recientemente ob-
tenidos y[/o que incluyan una solici-
tud de proteccién de los datos suje-
tos a derechos de propiedad indus-
trial

Saccharomyces  cerevisiae
boulardii CNCM 1-3799

var.

Saccharomyces  cerevisiae  var.
boulardii CNCM 1-3799 con-
tribuye a mantener el bienes-
tar intestinal

Q-2012-00271

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Una combinacion de tiamina,
riboflavina, niacina, d4cido
pantoténico, piridoxina, D-
biotina y aceite de semillas
de calabaza (Cucurbita pepo L.)

Contribuye a aumentar la
cantidad de cabello

Q-2012-00334 &
Q-2012-00335

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Extracto de Rhodiola rosea L.

Contribuye a disminuir la fa-
tiga en caso de estrés

Q-2012-00336

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Una combinacion de aceite de
semillas de lino con vitamina
E

Contribuye a mantener la
funcién de barrera de per-
meabilidad cutdnea

Q-2012-00337

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Optigeax™

Optiggax™  contribuye a
mantener niveles sanguineos
saludables de colesterol LDL

Q-2012-00339
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Solicitud: disposiciones pertinentes del
Reglamento (CE) n® 1924/2006

Nutriente, sustancia, alimento o
categorfa de alimentos

Declaracion

Referencia del
dictamen de la EFSA

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Optigeax™

Optigpax™  contribuye  a
mantener niveles sanguineos
saludables de colesterol HDL

Q-2012-00340

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

KF2BL20

Contribuye a mantener un
cabello resistente

Q-2012-00381

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Acido hialurénico

Contribuye a mantener una
buena hidratacién de la piel

Q-2012-00382

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Optigpax™

Optigax™  contribuye  a
mantener niveles sanguineos
saludables de triglicéridos

Q-2012-00383

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Transitech®

Mejora el transito y lo regula
de forma duradera

Q-2012-00296

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos y/o que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Femilub®

Contribuye a reducir la se-
quedad vaginal

Q-2012-00571

Articulo 13, apartado 5: declaracién
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Una combinacién de licope-
no, vitamina E, luteina y sele-
nio

Contribuye a preparar las
pieles sensibles desde el inte-
rior para mejorar su toleran-
cia al sol

Q-2012-00592

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccion de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

Prolibra®

Contribuye a reducir la grasa
corporal, a la vez que pre-
serva la masa muscular ma-
gra

Q-2012-00001

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basadas
en datos cientificos recientemente
obtenidos yfo que incluyan una so-
licitud de proteccién de los datos
sujetos a derechos de propiedad in-
dustrial

EfﬁEXTTM

Contribuye a apoyar la fun-
cién de las articulaciones
manteniendo niveles bajos
de proteina C-reactiva en el
plasma

Q-2012-00386
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