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REGLAMENTO (UE) 201 5/1898 DE LA COMISION
de 21 de octubre de 2015

por el que se deniega la autorizacién de una declaracion 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 EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

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

Considerando lo siguiente:

(1)  Con arreglo al Reglamento (CE) n° 1924/2006, las declaraciones de propiedades saludables en los alimentos estin
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)  El Reglamento (CE) n° 1924/2006 también establece que los explotadores de empresas alimentarias pueden
presentar solicitudes de autorizacién de declaraciones de propiedades saludables a la autoridad nacional
competente de un Estado miembro. Dicha autoridad nacional competente debe remitir las solicitudes vélidas a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) (en lo sucesivo, da Autoridad») para que realice una
evaluacion cientifica, asi como a la Comision y a los Estados miembros para su informacion.

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

(4)  La Comisién debe tomar una decision sobre la autorizacion de las declaraciones de propiedades saludables
teniendo en cuenta el dictamen emitido por la Autoridad.

(5) A raiz de una solicitud presentada por Clasado Limited, con arreglo al articulo 13, apartado 5, del
Reglamento (CE) n° 1924/2006, se pidi6 a la Autoridad que emitiera un dictamen sobre una declaracién de
propiedades saludables relativa al Bimuno® GOS y la reduccién de las molestias gastrointestinales (pregunta
n° EFSA-Q-2014-00022 (3). La declaracién propuesta por el solicitante estaba redactada de la manera siguiente:
«El consumo diario regular de 1,37 g de galacto-oligosacdridos de Bimuno® puede reducir las molestias
intestinales».

(6)  El 16 de julio de 2014, la Comisi6én y los Estados miembros recibieron el dictamen cientifico de la Autoridad, en
el que llegaba a la conclusién de que, a partir de los datos presentados, no se habia establecido una relaciéon
causal entre el consumo de Bimuno® GOS y la reduccién de las molestias gastrointestinales. En dicho dictamen,
la Autoridad también observd que, excepto en el caso de un estudio de intervencién humana no publicado, todos
los estudios en humanos y no humanos presentados por el solicitante para esta declaracién ya se habian
presentado en solicitudes anteriores para esa misma declaracién, y habian sido evaluados con resultados desfavo-
rables (). Asi pues, la declaracién no cumple los requisitos del Reglamento (CE) n° 1924/2006 y no debe
autorizarse.

(7) Al determinar las medidas previstas en el presente Reglamento se han tenido en cuenta los comentarios
formulados a la Comisién por el solicitante y miembros del publico, con arreglo al articulo 16, apartado 6, del
Reglamento (CE) n° 1924/2006.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

() DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
() EFSA Journal 2014; 12(7):3756.
(*) EFSA Journal 2011; 9(12):2472. EFSA Journal 2013; 11(6):3259.
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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 de
declaraciones permitidas en la Unién conforme a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 3, del Reglamento

(CE) n° 1924/2006.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la

Unién Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 21 de octubre de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

ANEXO

Declaraciéon de propiedades saludables rechazada

Solicitud: Disposiciones pertinentes del
Reglamento (CE) n° 1924/2006

Nutriente, sustancia,
alimento o categoria
de alimentos

Declaraciéon

Referencia del
dictamen de la
EFSA

Articulo 13, apartado 5: declaracion
de propiedades saludables basada en
pruebas cientificas recientemente obte-
nidas y/o que incluya una solicitud de
proteccion de los datos sujetos a dere-
chos de propiedad industrial

Bimuno® GOS

El consumo diario regular de 1,37 g
de galacto-oligosacdridos de Bimuno®
puede reducir las molestias intestina-
les.

Q-2014-00022
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