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REGLAMENTO (CE) N° 1168/2009 DE LA COMISION
de 30 de noviembre de 2009

por el que se deniega la autorizacién de una declaracién de propiedades saludables en los alimentos
distinta de las que se refieren a la reduccién del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de
los nifios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad 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:

©)

En el Reglamento (CE) n°® 1924/2006 se establece que
estan prohibidas las declaraciones de propiedades saluda-
bles en los alimentos a no ser que las autorice la Comi-
sién de conformidad con ese mismo Reglamento y las
incluya en una lista de declaraciones autorizadas.

El Reglamento (CE) n® 19242006 también establece que
los explotadores de empresas alimentarias pueden presen-
tar las solicitudes de autorizaciéon de declaraciones de
propiedades saludables a la autoridad nacional compe-
tente de un Estado miembro. Esta autoridad nacional
competente debe remitir las solicitudes validas a la Au-
toridad Europea de Seguridad Alimentaria, EFSA (en lo
sucesivo, da Autoridad»).

La Autoridad, cuando recibe una solicitud, debe informar
sin demora a los demds Estados miembros y a la Comi-
si6n y emitir un dictamen sobre la declaracién de pro-
piedades saludables en cuestion.

La Comision debe tomar una decision sobre la autoriza-
cién de las declaraciones de propiedades saludables te-
niendo en cuenta el dictamen emitido por la Autoridad.

A raiz de una solicitud presentada por Brudy Technology
SL el 9 de octubre de 2008 con arreglo al articulo 13,

() DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

apartado 5, del Reglamento (CE) n® 1924/2006, se pidi6
a la Autoridad que emitiera un dictamen sobre una de-
claracién de propiedades saludables relativa a los efectos
de Algatrium® en la respuesta antioxidante (pregunta n°
EFSA-Q-2008-705) (). La declaracion propuesta por el
solicitante estaba redactada de la manera siguiente: «Alga-
trium® favorece tu respuesta antioxidante: se ha demos-
trado cientificamente en los seres humanos que esta sus-
tancia nutritiva singular estimula las defensas antioxidan-
tes propias de las células».

El 16 de marzo de 2009, la Comisiéon y los Estados
miembros recibieron el dictamen cientifico de la Autori-
dad, 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 Algatrium®
y el efecto declarado. Por tanto, al no cumplir la decla-
racion los requisitos establecidos en el Reglamento (CE)
n° 1924/2006, no debe ser autorizada.

A la hora de determinar las medidas establecidas en el
presente Reglamento se han tenido en cuenta los comen-
tarios formulados a la Comisién por los solicitantes y los
miembros del pablico, con arreglo al articulo 16, apar-
tado 6, del Reglamento (CE) n® 1924/2006.

Las declaraciones de propiedades saludables a las que se
hace referencia en el articulo 13, apartado 1, letra a), del
Reglamento (CE) n® 1924/2006 estdn sujetas a las me-
didas transitorias establecidas en el articulo 28, apartado
5, de ese Reglamento. No obstante, en lo relativo a la
declaracion de propiedades saludables «Algatrium® favo-
rece tu respuesta antioxidante: se ha demostrado cienti-
ficamente en los seres humanos que esta sustancia nu-
tritiva singular estimula las defensas antioxidantes propias
de las células», la Autoridad llegé a la conclusién de que
no habia quedado establecida una relacion de causa-
efecto entre el consumo de Algatrium® vy el efecto de-
clarado. Por tanto, la declaracion no cumple lo dispuesto
en el Reglamento (CE) n° 1924/2006 y, en consecuencia,
no es de aplicacién el periodo transitorio previsto en su
articulo 28, apartado 5. Debe establecerse un periodo
transitorio de seis meses para que los explotadores de
empresas alimentarias puedan adaptarse a los requisitos
establecidos en el presente Reglamento.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

(2) The EFSA Journal (2009) 942, 1-9.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La declaracién de propiedades saludables que figura en el anexo
del presente Reglamento no se incluird en la lista comunitaria
de declaraciones permitidas establecida en el articulo 13, apar-
tado 3, del Reglamento (CE) n® 1924/2006.

No obstante, podra seguir utilizindose durante seis meses a
partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.

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.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 30 de noviembre de 2009.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién

ANEXO
DECLARACION DE PROPIEDADES SALUDABLES DENEGADA

Nutriente, sustancia,
alimento o categoria
de alimentos

Solicitud: Disposicion pertinente del Regla-
mento (CE) n® 1924/2006

Referencia del dicta-

Declaraciéon men de la EFSA

Articulo 13, apartado 5: declaracion de | Algatrium®
propiedades saludables basada en prue-
bas cientificas recientemente obtenidas
o que incluyan una solicitud de protec-
cién de los datos sujetos a derechos de
propiedad industrial

Algatrium® favorece tu respuesta an- | Q-2008-705
tioxidante: se ha demostrado cientifi-
camente en los seres humanos que
esta sustancia nutritiva singular esti-
mula las defensas antioxidantes pro-
pias de las células.




