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REGOLAMENTO (CE) N. 983/2009 DELLA COMMISSIONE
del 21 ottobre 2009

relativo all’autorizzazione e al rifiuto di autorizzazione di talune indicazioni sulla salute fornite sui
prodotti alimentari e facenti riferimento alla riduzione del rischio di malattia e allo sviluppo e alla

salute dei bambini

(Testo rilevante ai fini del SEE)

LA COMMISSIONE DELLE COMUNITA EUROPEE,

visto il trattato che istituisce la Comunita europea,

visto il regolamento (CE) n. 1924/2006 del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 20 dicembre 2006, relativo alle indicazioni
nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari (), in
particolare l'articolo 17, paragrafo 3,

considerando quanto segue:

)

Conformemente al regolamento (CE) n. 19242006 le
indicazioni sulla salute fornite sui prodotti alimentari
sono vietate se non sono autorizzate da parte della Com-
missione a norma del suddetto regolamento e incluse
nell'elenco delle indicazioni autorizzate.

Inoltre, secondo il regolamento (CE) n. 1924/2006, le
domande di autorizzazione delle indicazioni sulla salute
possono essere presentate dagli operatori del settore ali-
mentare all'autoritd nazionale competente di uno Stato
membro. Lautorita nazionale competente trasmette le
domande valide all'Autorita europea per la sicurezza ali-
mentare (EFSA), qui di seguito «’Autorita».

Al ricevimento della domanda I'Autorita ¢ tenuta a infor-
mare senza indugio gli altri Stati membri e la Commis-
sione, e a esprimere un parere sull'indicazione sulla salute
oggetto della domanda.

Spetta alla Commissione prendere una decisione sull’au-
torizzazione delle indicazioni sulla salute tenendo conto
del parere espresso dall'Autorita.

II 19 agosto 2008 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto dall’Autorita sette pareri riguardanti do-
mande di autorizzazione di indicazioni sulla salute. Il
22 settembre 2008 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto dallAutorita un parere riguardante una
domanda di autorizzazione di indicazioni sulla salute. 1l
22 ottobre 2008 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto dall’Autoritd otto pareri riguardanti do-
mande di autorizzazione di indicazioni sulla salute. Il
31 ottobre 2008 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto dall'Autoritd cinque pareri riguardanti do-
mande di autorizzazione di indicazioni sulla salute. Il
14 novembre 2008 la Commissione e gli Stati membri
hanno ricevuto dall'Autorita due pareri riguardanti do-
mande di autorizzazione di indicazioni sulla salute.

() GU L 404 del 30.12.2006, pag. 9.

(6)

Sei pareri riguardavano domande di autorizzazione di
indicazioni sulla riduzione dei rischi di malattia, di cui
allarticolo 14, paragrafo 1, lettera a), del regolamento
(CE) n. 1924/2006, e diciassette pareri riguardavano do-
mande di autorizzazione di indicazioni che si riferiscono
allo sviluppo e alla salute dei bambini, di cui
allarticolo 14, paragrafo 1, lettera b), del regolamento
(CE) n. 1924/2006. Nel frattempo una domanda di au-
torizzazione di indicazioni sulla salute ¢ stata ritirata dal
richiedente e una domanda di autorizzazione di indica-
zioni sulla salute sara soggetta ad un’ulteriore decisione.

In seguito alla domanda di U PLC (Regno Unito) e Uni-
lever N.V. (Paesi Bassi), presentata a norma
dell'articolo 14, paragrafo 1, lettera a), del regolamento
(CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all'Autorita di espri-
mere un parere sul fondamento scientifico dell'indica-
zione sulla salute riguardante gli effetti degli steroli vege-
tali sul colesterolo nel sangue e sul rischio di cardiopatie
coronariche (domanda n. EFSA-Q-2008-085) (2). L'indica-
zione proposta dal richiedente era formulata nel modo
seguente: «E stato dimostrato che gli steroli vegetali ridu-
cono significativamente il colesterolo nel sangue. E stato
dimostrato che la riduzione del colesterolo nel sangue
riduce il rischio di cardiopatie (coronariche)».

In base ai dati presentati I'Autorita ha concluso che ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di steroli vegetali e l'effetto indicato. Fatta salva la
modifica della dicitura, I'indicazione deve essere conside-
rata conforme alle prescrizioni di cui al regolamento (CE)
n. 1924/2006, in particolare larticolo 14, paragrafo 1,
lettera a), e va quindi inclusa nell'elenco comunitario
delle indicazioni autorizzate.

In seguito alla domanda di McNeil Nutritionals, presen-
tata a norma dell'articolo 14, paragrafo 1, lettera a), del
regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all'Au-
torita di esprimere un parere sul fondamento scientifico
dellindicazione sulla salute riguardante gli effetti degli
esteri di fitostanolo sul colesterolo nel sangue e sul ri-
schio di cardiopatie coronariche (domanda n. EFSA-Q-
2008-118) (?). L'indicazione proposta dal richiedente era
formulata nel modo seguente: «Riducendo attivamente il
colesterolo LDL (fino al 14 % entro due settimane bloc-
cando l'assorbimento del colesterolo), gli esteri di fitosta-
nolo riducono il rischio di cardiopatie coronariche.»

() The EFSA Journal (2008) 781, pagg. 1-2.

(’) The EFSA Journal (2008) 825, pagg. 1-13.
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(10) In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che ¢ (16) In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con- stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il l'as-
sumo di esteri di fitostanolo e leffetto indicato. Fatta sunzione di calcio e vitamina D e leffetto indicato. L'in-
salva la modifica della dicitura, I'indicazione deve essere dicazione sulla salute che rispecchia tale conclusione deve
considerata conforme alle prescrizioni di cui al regola- essere considerata conforme alle prescrizioni di cui al
mento (CE) n. 1924/2006, in particolare l'articolo 14, regolamento (CE) n. 19242006 e va quindi inclusa
paragrafo 1, lettera a), e va quindi inclusa nell'elenco nell'elenco comunitario delle indicazioni autorizzate.
comunitario delle indicazioni autorizzate.
to alla d da di Unil (17)  In seguito alla domanda dell’Association de la Transfor-
(1) In Segmctlolle} a Olman a di Uni ?ver PlLC/NV,bpreselntataa mation Laitiere Francaise (ATLA), presentata a norma
Forma ellarticolo 14, paragrafo 1, fet}tlgra )’ll’e rego- dell'articolo 14, paragrafo 1, lettera b) del regolamento
amento (CE) n. 19242006, & stato ric lesto a Aut0r.1ta (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all’Autorita di espri-
di esprimere un parere sul fondamento scientifico dell'in- mere un parere sul fondamento scientifico dellindica-
;1.1ca1210.ne sul(lialls’ah.l(';e Ii%guellrfiante ﬁ;h effetFl dell aﬁdo a- zione sulla salute riguardante gli effetti del calcio sulla
Imo enlgq i ¢ b?C} % 1no ecllco sulla crescita ¢ sullo 5\11- crescita ossea (domanda n. EFSA-Q-2008-322) (4. L'indi-
Lupl()io €1 bambini ( O??n .ah.rl. dEFSA'Q'ZfOOB'(l)79) ( )l cazione proposta dal richiedente era formulata nel modo
mlgdéciigél; t;:oglosctgnszmrécr;egj:rt: giraac?éimgur :st;li I;:_ ls)egu]ir-lt?: ol calcio ¢ necessario per la crescita ossea nei
: amobini».
senziali ¢ importante per la crescita e lo sviluppo corretto
dei bambini.
(18) In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che ¢
p
(12) In base ai dati presentati I'Autoritd ha concluso che & stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il l'as-
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra Iassun- sunzione di calcio e l'effetto indicato. L'indicazione sulla
zione di ALA e LA e l'effetto indicato. L'indicazione sulla salute che rispecchia tale co.n'clus.ior.le d?Ve essere consi-
salute che rispecchia tale conclusione deve essere consi- derata conforme alle prescrizioni di cui aly regolamento
derata conforme alle prescrizioni di cui al regolamento (CE) n. 1924( 2006 e va qumdl inclusa nell'elenco comu-
(CE) n. 1924/2006 e va quindi inclusa nell'elenco comu- nitario delle indicazioni autorizzate.
nitario delle indicazioni autorizzate.
(19) In seguito alla domanda dell’Association de la Transfor-
(13)  In seguito alla domanda dell’Association de la Transfor- mation Laiti¢re Francaise (ATLA), presentata a norma
mation Laitiere Francaise (ATLA), presentata a norma dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera b), del regolamento
dell'articolo 14, paragrafo 1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all’Autorita di espri-
(CE) n. 19242006, ¢ stato richiesto all’Autorita di espri- mere un parere sul fondamento scientifico dell'indica-
mere un parere sul fondamento scientifico dell'indica- zione sulla salute riguardante gli effetti delle proteine di
zione sulla salute riguardante gli effetti della vitamina D origine animale sulla crescita ossea (domanda n. EFSA-Q-
sulla crescita ossea (domanda n. EFSA-Q-2008-323) (). 2008-326) (°). L'indicazione proposta dal richiedente era
L'indicazione proposta dal richiedente era formulata nel formulata nel modo seguente: «Le proteine di origine
modo seguente: «La vitamina D ¢ fondamentale per la animale contribuiscono alla crescita ossea nei bambini».
crescita ossea nei bambini».
(14) In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che ¢ (20) In base 4 Adatl presentati lAutonta ha concluso .Ch,e ¢
" . - stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il l'as-
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il Ias- . . . ; L v 1
. R , . 1 sunzione totale di proteine e leffetto indicato. L'indica-
sunzione di vitamina D e l'effetto indicato. L'indicazione . . : :
. . . zione sulla salute che rispecchia tale conclusione deve
sulla salute che rispecchia tale conclusione deve essere . T
. T essere considerata conforme alle prescrizioni di cui al
considerata conforme alle prescrizioni di cui al regola- o
o ) regolamento (CE) n. 1924/2006 e va quindi inclusa
mento (CE) n. 19242006 e va quindi inclusa nell'elenco ; L A )
o BT . nell'elenco comunitario delle indicazioni autorizzate.
comunitario delle indicazioni autorizzate.
(15) In seguito alla domanda di Yoplait Dairy CREST Ltd, (21)  Larticolo 16, paragrafo 4, del regolamento (CE) n.

presentata a norma dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera
b), del regolamento (CE) n. 19242006, ¢ stato richiesto
allAutorita di esprimere un parere sul fondamento scien-
tifico dell'indicazione sulla salute riguardante gli effetti
del calcio e della vitamina D sulla resistenza ossea (do-
manda n. EFSA-Q-2008-116) (?). L'indicazione proposta
dal richiedente era formulata nel modo seguente: Il cal-
cio e la vitamina D, nel contesto di una dieta e uno stile
di vita sani, rafforzano le ossa nei bambini e negli adole-
scenti».

(") The EFSA Journal (2008) 783, pagg. 1-10.
(3) The EFSA Journal (2008) 827, pagg. 1-2.
(}) The EFSA Journal (2008) 828, pagg. 1-13.

1924/2006 dispone che un parere a favore dell'autoriz-
zazione di un'indicazione sulla salute deve includere certi
dettagli. Di conseguenza i dettagli riguardanti le sette
indicazioni autorizzate vanno inseriti nell'allegato I del
presente regolamento e devono includere, a seconda dei
casi, la modifica della dicitura dell'indicazione, le specifi-
che condizioni d’uso dellindicazione e, se applicabile, le
condizioni o restrizioni d’'uso dell'alimento e/o una dici-
tura o avvertenza supplementare conformemente alle
norme di cui al suddetto regolamento e in linea con il
parere dell’Autorita.

() The EFSA Journal (2008) 826, pagg. 1-11.

(°) The EFSA Journal (2008) 858, pagg. 1-2.
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(22)  Uno degli obiettivi del regolamento (CE) n. 1924/2006 ¢ seguente: «II DHA e 'ARA sostengono lo sviluppo neu-

(23)

(24)

(25)

(26)

quello di garantire che le indicazioni sulla salute risultino
veritiere, chiare, affidabili e utili ai consumatori, tenendo
conto della loro formulazione e presentazione; quindi se
la formulazione dell'indicazione ha per i consumatori lo
stesso significato di un'indicazione sulla salute autorizzata
e inclusa nell'allegato I, in quanto dimostra lo stesso
rapporto esistente tra una categoria di alimenti, un ali-
mento o uno dei suoi costituenti e la salute, essa deve
essere soggetta alle stesse condizioni d’uso di cui al sud-
detto allegato 1.

In seguito alla domanda di BIO SERAE, presentata a
norma dell'articolo 14, paragrafo 1, lettera a), del rego-
lamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all’Autorita
di esprimere un parere sul fondamento scientifico dell'in-
dicazione sulla salute riguardante gli effetti di NeOpun-
tia® sui valori lipidemici associati ai rischi cardiovascolari
(domanda n. EFSA-Q-2008-214) (*). L'indicazione propo-
sta dal richiedente era formulata nel modo seguente:
«NeOpuntia® contribuisce a migliorare i valori lipidemici
associati ai rischi cardiovascolari, in particolare il coleste-
rolo HDL».

In base ai dati presentati I'Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di NeOpuntia® e l'effetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
di cui al regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve
essere autorizzata.

In seguito alla domanda di Valio Ltd, presentata a norma
dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera a), del regolamento
(CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all’Autorita di espri-
mere un parere sul fondamento scientifico dell'indica-
zione sulla salute riguardante gli effetti dei prodotti Evo-
lus®, a base di latte a basso contenuto di grassi fermen-
tato con Lactobacillus helveticus, sulla riduzione della rigi-
dita arteriosa (domanda n. EFSA-Q-2008-218) (?). L'indi-
cazione proposta dal richiedente era formulata nel modo
seguente: «Evolus® riduce la rigidita arteriale».

In base ai dati presentati I'’Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo dei prodotti Evolus®, a base di latte a basso con-
tenuto di grassi fermentato con Lactobacillus helveticus, e
I'effetto indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute
non ¢ conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda di Martek Biosciences Corpora-
tion, presentata a norma dell’articolo 14, paragrafo 1,
lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti dell'acido docosaesaenoico (DHA) e dell'acido
arachidonico (ARA) sullo sviluppo neurale del cervello e
degli occhi (domanda n. EFSA-Q-2008-120) (). L'indica-
zione proposta dal richiedente era formulata nel modo

(") The EFSA Journal (2008) 788, pagg. 1-2.
(%) The EFSA Journal (2008) 824, pagg. 1-2.
(}) The EFSA Journal (2008) 794, pagg. 1-2.

(28)

(29)

(30)

rale del cervello e degli occhi.

In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che non &
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo dell’alimento/del costituente (DHA e ARA) a partire
dai sei mesi detd e leffetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata. Inoltre I'Autorita ha concluso che il consumo
di alimenti per neonatiflatte per bambini integrati con
DHA e ARA da sei mesi a un anno di eta potrebbe avere
un effetto positivo sulla maturazione dell’acuita visiva nei
neonati allattati al seno durante i primi 4-6 mesi di eta.
L’'Autorita ha inoltre concluso che non sono state pre-
sentate prove riguardanti gli effetti dellintegrazione di
DHA e ARA negli alimenti a partire dai sei mesi di eta
sulla maturazione visiva nei lattanti sani che durante i
primi mesi di vita non sono stati allattati al seno ma con
latte non arricchito. L'indicazione sulla salute che rispec-
chia tale conclusione non € conforme ai principi generali
e alle prescrizioni del regolamento (CE) n. 19242006, in
particolare gli articoli 3, 5 e 6, e quindi non deve essere
autorizzata.

In seguito alla domanda di National Dairy Council, pre-
sentata a norma dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera b),
del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto
allAutorita di esprimere un parere sul fondamento scien-
tifico dell'indicazione sulla salute riguardante gli effetti
del consumo di prodotti lattiero-caseari (latte e formag-
gio) sulla salute dentale (domanda n. EFSA-Q-2008-
112) (%. L'indicazione proposta dal richiedente era for-
mulata nel modo seguente: «l consumo di prodotti lat-
tiero-caseari (latte e formaggio) promuove la salute den-
tale dei bambini».

In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che la
categoria di alimenti dattiero-caseari» (latte e formaggio)
per la quale ¢ stata richiesta l'indicazione non ¢ stata
sufficientemente caratterizzata; inoltre non ¢ stato stabi-
lito un rapporto di causa ed effetto tra il consumo di
latte o formaggio e leffetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

In seguito alla domanda del National Dairy Council, pre-
sentata a norma dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera b),
del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto
allAutorita di esprimere un parere sul fondamento scien-
tifico dell'indicazione sulla salute riguardante gli effetti
del consumo di prodotti lattiero-caseari sul peso corpo-
reo (domanda n. EFSA-Q-2008-110) (°). L'indicazione
proposta dal richiedente era formulata nel modo se-
guente: «Tre porzioni al giorno di prodotti lattiero-ca-
seari, nellambito di una dieta equilibrata, possono con-
tribuire ad un peso corporeo sano nell'infanzia e nell'ado-
lescenza.

() The EFSA Journal (2008) 787, pagg. 1-2.

(°) The EFSA Journal (2008) 786, pagg. 1-10.
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(32) In base ai dati presentati I'Autorita ha concluso che la kids® (domanda n. EFSA-Q-2008-091 e n. EFSA-Q-

(33)

(34)

(35)

(36)

categoria di alimenti dattiero-caseari (latte e formaggio)»
per la quale & stata richiesta l'indicazione non & stata
sufficientemente caratterizzata; inoltre non ¢ stato stabi-
lito un rapporto di causa ed effetto tra il consumo gior-
naliero di prodotti lattiero-caseari (latte, formaggio e yo-
ghurt) e leffetto indicato. Di conseguenza l'indicazione
sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni del regola-
mento (CE) n. 1924/2006 ¢ non deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda di enzyme.pro.ag, presentata a
norma dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera b), del rego-
lamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all'Autorita
di esprimere un parere sul fondamento scientifico dell'in-
dicazione sulla salute riguardante gli effetti di regu-
lat®.pro.kid IMMUN sul sistema immunitario dei bam-
bini durante la crescita (domanda n. EFSA-Q-2008-
082) (1). Lindicazione proposta dal richiedente era for-
mulata nel modo seguente: «regulat®.pro.kid IMMUN so-
stiene, stimola e modula il sistema immunitario dei bam-
bini durante la crescita».

In base ai dati presentati 'Autorita ha concluso che lali-
mento per il quale ¢ stata richiesta l'indicazione non ¢
stato sufficientemente caratterizzato; inoltre non ¢ stato
stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il consumo di
regulat®.pro.kid IMMUN e leffetto indicato. Di conse-
guenza lindicazione sulla salute non & conforme alle
prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non
deve essere autorizzata.

In seguito alla domanda di enzyme.pro.ag, presentata a
norma dell’articolo 14, paragrafo 1, lettera b), del rego-
lamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato richiesto all'Autorita
di esprimere un parere sul fondamento scientifico dell'in-
dicazione sulla salute riguardante gli effetti di regu-
lat®.pro.kid BRAIN sullo sviluppo mentale e cognitivo
del bambino (domanda n. EFSA-Q-2008-083) (3. L'indi-
cazione proposta dal richiedente era formulata nel modo
seguente: «regulat®.pro.kid BRAIN contribuisce allo svi-
luppo mentale e cognitivo dei bambini».

In base ai dati presentati I'Autorita ha concluso che lali-
mento per il quale ¢ stata richiesta l'indicazione non ¢
stato sufficientemente caratterizzato; inoltre non ¢ stato
stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il consumo di
regulat®.pro.kid BRAIN e leffetto indicato. Di conse-
guenza lindicazione sulla salute non & conforme alle
prescrizioni del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non
deve essere autorizzata.

In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti calmanti del prodotto I omega kids®/Pufan 3

(") The EFSA Journal (2008) 782, pagg. 1-2.
(%) The EFSA Journal (2008) 829, pagg. 1-10.

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

2008-096) (’). L'indicazione proposta dal richiedente era
formulata nel modo seguente: «calmante».

In base ai dati presentati ' Autorita ha concluso che non &
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA (acido eicosapentaenoico) e l'effetto
indicato. Di conseguenza l'indicazione sulla salute non ¢
conforme alle prescrizioni del regolamento (CE) n.
1924/2006 e non deve essere autorizzata.

In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 19242006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti sulla serenita del prodotto I omega kids®/Pufan
3 kids® (domanda n. EFSA-Q-2008-092 e n. EFSA-Q-
2008-097) (¥. Lindicazione proposta dal richiedente era
formulata nel modo seguente: «induce serenita ed ¢ be-
nefico allo sviluppo del bambino».

In base ai dati presentati I'Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA e leffetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti sulla vista del prodotto I omega kids®/Pufan 3
kids® (domanda n. EFSA-Q-2008-095 e n. EFSA-Q-
2008-100) (°). L'indicazione proposta dal richiedente era
formulata nel modo seguente: «benefico per la vista».

In base ai dati presentati I'Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA e l'effetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato
richiesto all’Autoritd di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti del prodotto I omega kids®/Pufan 3 kids®
sullo sviluppo mentale (domanda n. EFSA-Q-2008-098
e n. EFSA-Q-2008-104) (°). L'indicazione proposta dal
richiedente era formulata nel modo seguente: «sostiene
lo sviluppo mentale».

%) The EFSA Journal (2008) 830, pagg. 1-2.
4) The EFSA Journal (2008) 831, pagg. 1-2.
The EFSA Journal (2008) 832, pagg. 1-8.

%) The EFSA Journal (2008) 847, pagg. 1-10.
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(44)  In base ai dati presentati I'’Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA e leffetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

(45) In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 19242006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti sulla concentrazione del prodotto I omega
kids®/Pufan 3 kids® (domanda n. EFSA-Q-2008-094 e
n. EFSA-Q-2008-099) (!). Lindicazione proposta dal ri-
chiedente era formulata nel modo seguente: «contribuisce
a promuovere la concentrazione».

(46) In base ai dati presentati I'’Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA e leffetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

(47) In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 19242006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dell'indicazione sulla salute riguardante
gli effetti del prodotto I omega kids®/Pufan 3 kids® sulla
capacita di ragionamento (domanda n. EFSA-Q-2008-
093 e n. EFSA-Q-2008-101) (3. L'indicazione proposta
dal richiedente era formulata nel modo seguente: «con-
tribuisce a sviluppare la capacita di ragionamento».

(48) In base ai dati presentati I'’Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA e l'effetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

(49) In seguito alle due domande di Pharma Consulting &
Industries, presentate a norma dell'articolo 14, paragrafo
1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006, ¢ stato
richiesto all’Autorita di esprimere un parere sul fonda-
mento scientifico dellindicazione sulla salute riguardante
gli effetti del prodotto I omega kids®/Pufan 3 kids® sulla
capacita di apprendimento (domanda n. EFSA-Q-2008-
102 e n. EFSA-Q-2008-103) (}). L’indicazione proposta
dal richiedente era formulata nel modo seguente: «con-
tribuisce allo sviluppo della capacita di apprendimenton.

(") The EFSA Journal (2008) 846, pagg. 1-10.
(%) The EFSA Journal (2008) 845, pagg. 1-2.
(}) The EFSA Journal (2008) 848, pagg. 1-10.

(50) In base ai dati presentati I'’Autorita ha concluso che non ¢
stato stabilito un rapporto di causa ed effetto tra il con-
sumo di DHA e EPA e leffetto indicato. Di conseguenza
l'indicazione sulla salute non ¢ conforme alle prescrizioni
del regolamento (CE) n. 1924/2006 e non deve essere
autorizzata.

(51) Le osservazioni dei richiedenti o dei cittadini ricevute
dalla Commissione a norma dell’articolo 16, paragrafo
6, del regolamento (CE) n. 1924/2006 sono state prese
in considerazione nel fissare le disposizioni di cui al
presente regolamento.

(52)  Conformemente all'articolo 28, paragrafo 6, del regola-
mento (CE) n. 1924/2006 le indicazioni sulla salute di
cui all'articolo 14, paragrafo 1, lettera b), di detto rego-
lamento, non autorizzate dal presente regolamento pos-
sono continuare ad essere impiegate per un periodo di sei
mesi a partire dall'adozione di una decisione conforme
allarticolo 17, paragrafo 3, del regolamento (CE) n.
1924/2006. Tuttavia per le domande che non sono state
presentate prima del 19 gennaio 2008 la prescrizione di
cui allarticolo 28, paragrafo 6, lettera b), non ¢ soddi-
sfatta e non ¢ applicabile il periodo transitorio previsto in
detto articolo. Di conseguenza ¢ opportuno concedere un
periodo transitorio di sei mesi per consentire agli opera-
tori del settore alimentare di adeguarsi alle prescrizioni
del presente regolamento.

(53) I provvedimenti disposti dal presente regolamento risul-
tano conformi al parere del comitato permanente per la
catena alimentare e la salute degli animali,

HA ADOTTATO IL PRESENTE REGOLAMENTO:

Articolo 1

Le indicazioni sulla salute di cui all’allegato I del presente rego-
lamento possono essere riportate sugli alimenti nel mercato
comunitario conformemente alle condizioni fissate in detto al-
legato.

Tali indicazioni sulla salute sono incluse in un elenco di indi-
cazioni autorizzate di cui all'articolo 14, paragrafo 1, del rego-
lamento (CE) n. 1924/2006.

Articolo 2

Le indicazioni sulla salute di cui all'allegato 1I del presente re-
golamento sono respinte.

Articolo 3

Tuttavia, le indicazioni sulla salute di cui all'articolo 14, para-
grafo 1, lettera b), del regolamento (CE) n. 1924/2006 figuranti
nell'allegato IT del presente regolamento possono continuare ad
essere impiegate per un periodo di sei mesi a decorrere dall'en-
trata in vigore del presente regolamento.
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Articolo 4

Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno successivo alla pubblicazione nella Gazzetta
ufficiale dell'Unione europea.

Il presente regolamento ¢ obbligatorio in tutti i suoi elementi e direttamente applicabile in
ciascuno degli Stati membri.

Fatto a Bruxelles, il 21 ottobre 2009.

Per la Commissione
Androulla VASSILIOU

Membro della Commissione



ALLEGATO 1

INDICAZIONI SULLA SALUTE AUTORIZZATE

Applicazione — Disposizioni
pertinenti del regolamento (CE)
n. 1924/2006

Indirizzo del richiedente

Sostanza nutritiva, sostanza,
alimento o categoria di
alimenti

Indicazione

Condizioni d'uso dell'indicazione

Condizioni efo restrizioni
d'uso dell'alimento efo
dicitura o avvertenza

supplementare

Rif. del parere EFSA

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera a), che si ri-
ferisce alla riduzione dei ri-
schi di malattia

Unilever PLC; Port
Sunlight, Wirral,
Merseyside, CH62 4ZD,
Regno Unito e Unilever
NV, Weena 455,
Rotterdam, 3013 AL,
PAESI BASSI

Steroli vegetali: steroli
estratti da piante, liberi o
esterificati con acidi grassi
alimentari.

E stato dimostrato che gli steroli
vegetali riducono il colesterolo
nel sangue. Lipercolesterolemia
costituisce un fattore di rischio
per lo sviluppo di cardiopatie co-
ronariche.

Informazione per il consumatore
che leffetto benefico si ottiene
con l'assunzione quotidiana di al-
meno 2 g di steroli vegetali.

Q-2008-085

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera a), che si ri-
ferisce alla riduzione dei ri-
schi di malattia

McNeil Nutritional, 1
Landis und Gyr strasse,
6300 Zug, SVIZZERA

Esteri di fitostanolo.

E stato dimostrato che gli esteri
di fitostanolo riducono il coleste-
rolo nel sangue. L'ipercolesterole-
mia costituisce un fattore di ri-
schio per lo sviluppo di cardiopa-
tie coronariche.

Informazione per il consumatore
che leffetto benefico si ottiene
con l'assunzione quotidiana di al-
meno 2 g di esteri di fitostanolo.

Q-2008-118

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera b), che si ri-
ferisce allo sviluppo e alla
salute dei bambini

Unilever PLC; Port
Sunlight, Wirral,
Merseyside, CH62 4ZD,
Regno Unito e Unilever
NV, Weena 455,
Rotterdam, 3013 AL,
PAESI BASSI

Acido a-linolenico e
acido linoleico

Gli acidi grassi sono necessari per
la normale crescita e lo sviluppo
corretto dei bambini.

Informazione per il consumatore
che Tleffetto benefico si ottiene
con lassunzione quotidiana di
una quantita di acido lineolico
pari all'l % dell'energia totale e
di una quantita di acido a-linole-
nico pari allo 0,2% dell'energia
totale.

Q-2008-079

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera b), che si ri-
ferisce allo sviluppo e alla
salute dei bambini

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, FRANCIA

Calcio

1l calcio ¢ necessario per la nor-
male crescita e per lo sviluppo
osseo nei bambini.

Quest'indicazione puo essere im-
piegata solo per un alimento che
¢ almeno una fonte di calcio
come riportato nell'indicazione
FONTE DI [NOME DELLA O
DELLE VITAMINE] E/O [NOME
DEL O DEI MINERALI] di cui
all'allegato del regolamento (CE)
n. 1924/2006.

Q-2008-322

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera b) che si ri-
ferisce allo sviluppo e alla
salute dei bambini

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, FRANCIA

Proteine

Le proteine sono necessarie per la
normale crescita e per lo sviluppo
osseo nei bambini.

Quest'indicazione puo essere im-
piegata solo per un alimento che
¢ almeno una fonte di proteine
come riportato nell'indicazione
FONTE DI PROTEINE di cui
all'allegato del regolamento (CE)
n. 1924/2006.

Q-2008-326
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Applicazione — Disposizioni
pertinenti del regolamento (CE)
n. 1924/2006

Indirizzo del richiedente

Sostanza nutritiva, sostanza,
alimento o categoria di
alimenti

Indicazione

Condizioni d’uso dell'indicazione

Condizioni efo restrizioni
d'uso dell'alimento efo
dicitura o avvertenza

supplementare

Rif. del parere EFSA

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera b), che si ri-
ferisce allo sviluppo e alla
salute dei bambini

Yoplait Dairy CREST Ltd,
Claygate House, Claygate,
Surrey, KT10 9PN,
REGNO UNITO

Calcio e vitamina D

Il calcio e la vitamina D sono
necessari per la normale crescita
e per lo sviluppo osseo nei bam-
bini.

Quest'indicazione puod essere im-
piegata solo per un alimento che
¢ almeno una fonte di calcio e
vitamina D come riportato
nellindicazione ~ FONTE DI
[NOME DELLA O DELLE VITA-
MINE] E/O [NOME DEL O DEI
MINERALI] di cui all'allegato del
regolamento (CE) n. 1924/2006.

Q-2008-116

Indicazione sulla salute ai
sensi dell'articolo 14, para-
grafo 1, lettera b), che si ri-
ferisce allo sviluppo e alla
salute dei bambini

Association de la
Transformation Laitiére
Francaise (ATLA), 42, rue
du Chateaudun, 75314
Paris Cedex 09, FRANCIA

Vitamina D

La vitamina D €& necessaria per la
normale crescita e per lo sviluppo
osseo nei bambini.

Quest'indicazione pud essere im-
piegata solo per un alimento che
¢ almeno una fonte di vitamina D
come riportato nell'indicazione
FONTE DI [NOME DELLA O
DELLE VITAMINE] E/O [NOME
DEL O DEI MINERALI] di cui
all'allegato del regolamento (CE)
n. 1924/2006.

Q-2008-323
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ALLEGATO II

INDICAZIONI SULLA SALUTE RESPINTE

Applicazione — Disposizioni pertinenti del regolamento
(CE) n. 1924/2006

Sostanza nutritiva, sostanza, alimento o categoria di
alimenti

Indicazione

Rif. del parere EFSA

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera a), che si riferisce alla riduzione
dei rischi di malattia

NeOpuntia®

NeOpuntia® contribuisce a migliorare i valori li-
pidemici associati ai rischi cardiovascolari, in par-
ticolare il colesterolo HDL.

EFSA-Q-2008-214

Indicazione sulla salute ai sensi dellarticolo 14,
paragrafo 1, lettera a), che si riferisce alla riduzione
dei rischi di malattia

Prodotti Evolus® a base di latte a basso conte-
nuto di grassi fermentato con Lactobacillus helveti-
cus

Evolus® riduce la rigidita arteriale.

EFSA-Q-2008-218

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

regulat®.pro.kid IMMUN

Regulat®.pro.kid IMMUN sostiene, stimola e mo-
dula il sistema immunitario dei bambini durante
la crescita.

EFSA-Q-2008-082

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Prodotti lattiero-caseari

Tre porzioni al giorno di prodotti lattiero-caseari,
nellambito di una dieta equilibrata, possono con-
tribuire ad un peso corporeo sano nell'infanzia e
nell'adolescenza.

EFSA-Q-2008-110

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Prodotti lattiero-caseari

Il consumo di prodotti lattiero-caseari (latte e for-
maggio) promuove la salute dentale dei bambini.

EFSA-Q-2008-112

Indicazione sulla salute ai sensi dellarticolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido arachido-
nico (ARA)

Il DHA e '’ARA sostengono lo sviluppo neurale
del cervello e degli occhi.

EFSA-Q-2008-120

Indicazione sulla salute ai sensi dell’articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

regulat®.pro.kid. BRAIN

Regulat®.pro.kid BRAIN contribuisce allo svi-
luppo mentale e cognitivo dei bambini.

EFSA-Q-2008-083

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Calmante.

EFSA-Q-2008-091 e
EFSA-Q-2008-096

Indicazione sulla salute ai sensi dellarticolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Induce serenita ed & benefico allo sviluppo del
bambino.

EFSA-Q-2008-092 e
EFSA-Q-2008-097

Indicazione sulla salute ai sensi dell’articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Benefico per la vista.

EFSA-Q-2008-095 e
EFSA-Q-2008-100

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Sostiene lo sviluppo mentale.

EFSA-Q-2008-098 e
EFSA-Q-2008-104
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Applicazione — Disposizioni pertinenti del regolamento
(CE) n. 1924/2006

Sostanza nutritiva, sostanza, alimento o categoria di
alimenti

Indicazione

Rif. del parere EFSA

Indicazione sulla salute ai sensi dell’articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Contribuisce a promuovere la concentrazione.

EFSA-Q-2008-094 ¢
EFSA-Q-2008-099

Indicazione sulla salute ai sensi dell’articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Contribuisce a sviluppare la capacita di ragiona-
mento.

EFSA-Q-2008-093 e
EFSA-Q-2008-101

Indicazione sulla salute ai sensi dell'articolo 14,
paragrafo 1, lettera b), che si riferisce allo sviluppo
e alla salute dei bambini

Acido docosaesaenoico (DHA) e acido eicosapen-
taenoico (EPA)

Contribuisce allo sviluppo della capacita di ap-
prendimento.

EFSA-Q-2008-102 e
EFSA-Q-2008-103
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