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REGULAMENTO (UE) 2023/648 DA COMISSAO
de 20 de marco de 2023

que autoriza uma alegacio de sadide relativa a alimentos que refere a redugio de um risco de doenca

(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 alegacdes nutricionais e de satide sobre os alimentos (), nomeadamente o artigo 17.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

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

(2) O Regulamento (CE) n.° 1924/2006 estabelece que os pedidos de autorizagdo de alegacdes de satide devem ser
apresentados pelos operadores das empresas do setor alimentar a autoridade nacional competente de um Estado-
-Membro. A autoridade nacional competente deve transmitir os pedidos vélidos 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 Comissdo
e emitir um parecer sobre a alegacdo de satide em causa.

(4) A Comissio deve tomar uma decisdo sobre a autorizacio de alegacdes de satde, tendo em consideragio o parecer
emitido pela Autoridade.

(5)  No seguimento de um pedido do Laboratoire Lescuyer (o «requerente»), apresentado nos termos do artigo 14.°, n.° 1,
alinea a), do Regulamento (CE) n.° 19242006 e que inclufa um pedido de protecdo de dados abrangidos por direitos
de propriedade, pediu-se a Autoridade que emitisse um parecer sobre a fundamentagio cientifica de uma alegagio de
satide relacionada com a combinagio de extrato seco de folha de alcachofra padronizado em 4cidos cafeoilquinicos,
monacolina K em arroz vermelho fermentado, policosandis derivados da cana-de-aclicar, oligdmeros
procianiddlicos da casca de pinheiro-maritimo francés, extrato seco de alho padronizado em alicina, hidrogenos-
succinato de d-a-tocoferilo, riboflavina e hexanicotinato de inositol (contidos no produto Limicol® do requerente) e
a redugdo das concentragdes de colesterol LDL no sangue (). A alegacdo proposta pelo requerente tinha a seguinte
redagdo: «Demonstrou-se que o Limicol ® baixa/reduz o colesterol no sangue. O colesterol elevado é um fator de
risco no desenvolvimento de doengas corondrias».

(6)  Em 26 de julho de 2013, a Comissdo e os Estados-Membros receberam o parecer cientifico (*) da Autoridade relativo
a esse pedido, no qual a Autoridade conclui que, com base nos dados apresentados, tinha sido estabelecida uma
relagdo de causa e efeito entre o consumo da combinagio de extrato seco de folha de alcachofra padronizado em
dcidos cafeoilquinicos, monacolina K em arroz vermelho fermentado, policosandis derivados da cana-de-acficar,
oligémeros procianiddlicos da casca de pinheiro-maritimo francés, extrato seco de alho padronizado em alicina,
hidrogenossuccinato de d-a-tocoferilo, riboflavina e hexanicotinato de inositol nos alimentos sujeitos a alegacdo e a
reducdo das concentragdes de colesterol LDL no sangue. Assim, uma alegagio de satide que reflita esta conclusdo
deve ser considerada como cumprindo os requisitos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, devendo ser incluida na
lista de alegacdes de satide permitidas da Unido.

(") JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.
() EFSA-Q-2012-00968.
() EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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(7)  No seu parecer, a Autoridade indicou que as suas conclusdes ndo poderiam ter sido alcancadas sem trés estudos de
intervengdo no ser humano (%), que o requerente declara estarem abrangidos por direitos de propriedade.

(8)  Apos receber o parecer da Autoridade, a Comisséo solicitou ao requerente que clarificasse melhor as justificacdes
fornecidas relativas aos seus direitos de propriedade sobre os trés estudos de intervengdo no ser humano e ao direito
exclusivo de referéncia a esses estudos em conformidade com o artigo 21.°, n° 1, do Regulamento (CE)
n.° 1924/2006.

(9) O requerente declarou que, no momento em que o pedido foi apresentado, detinha o direito de propriedade bem
como o direito exclusivo de referéncia aos estudos e que, por conseguinte, o acesso a esses estudos e a sua utilizagdo
por parte de terceiros ndo eram legalmente possiveis. A Comissdo analisou todas as informagdes justificativas
fornecidas pelo requerente e considerou que este tinha fundamentado suficientemente que os requisitos
estabelecidos no artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 sdo cumpridos no que diz respeito aos
estudos de que o requerente afirma ser proprietério.

(10) Por conseguinte, os dados cientificos e outras informagdes constantes desses trés estudos ndo devem ser utilizados
em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de cinco anos a contar da data de entrada em vigor do
presente regulamento. Consequentemente, a utilizagdo da alegagdo de satde autorizada pelo presente regulamento
deve ficar limitada ao requerente durante um periodo de cinco anos.

(11) Contudo, limitar a utiliza¢do exclusiva do requerente a autorizagdo desta alegacdo e a referéncia aos estudos contidos
no processo do requerente ndo impede outros requerentes de solicitarem uma autoriza¢io de utilizagdo da mesma
alegacdo, desde que os seus pedidos se baseiem em informagdes obtidas de forma legal que fundamentem a
autorizagdo nos termos do presente regulamento.

(12) Um dos objetivos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 ¢ assegurar que as alegagdes de saide sejam verdadeiras,
claras, fidveis e Gteis para o consumidor, e que a sua redacio e apresentagio sejam tidas em conta nesse contexto.
Por conseguinte, sempre que a redagdo de uma alegacdo utilizada por um requerente tiver o mesmo significado para
os consumidores que a redagdo desta alegagdo de satde autorizada, porque demonstra que existe a mesma relagdo
entre uma categoria de alimentos, um alimento ou um dos seus constituintes e a satde, essa alegacdo deve ser
sujeita as mesmas condigdes de utilizacdo que as autorizadas pelo presente regulamento.

(13) Nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, o registo das alega¢des nutricionais e de satide, que
contém todas as alegacdes de satde autorizadas, deve, por conseguinte, ser atualizado.

(*) Barrat E, Zair Y, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard JM, Cazaubiel M e Peltier SL, 2012, ndo publicado; Effect
on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary portfolio supplement in subjects with untreated moderate hypercholesterolaemia: a double-blind,
placebo-controlled study, publicado como: Barrat E, Zair Y, Sirvent P, Chauveau P, Maudet C, Housez B, Derbord E, Lescuyer JF, Bard |M,
Cazaubiel M e Peltier SL, 2012; Effect on LDL-cholesterol of a large dose of a dietary supplement with plant extracts in subjects with untreated
moderate hypercholesterolaemia: a randomised, double-blind, placebo-controlled study, European Journal of Nutrition, 25 de dezembro.
[Publicagio eletrénica antes da impressdo]; Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C, Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier
YA, Cazaubiel M e Peltier SL, 2012, ndo publicado; A dietary portfolio supplement substantially lowers LDL-cholesterol in subjects with
moderate untreated hypercholesterolaemia: a randomised controlled study, publicado como: Barrat E, Zair Y, Ogier N, Housez B, Vergara C,
Maudet C, Lescuyer JF, Bard JM, Carpentier YA, Cazaubiel M e Peltier SL, 2013; A combined natural supplement lowers LDL cholesterol in
subjects with moderate untreated hypercholesterolemia: a randomized placebo-controlled trial. International Journal of Food Sciences and
Nutrition, 2 de julho. [Publica¢do eletrénica antes da impressdo]; Ogier N, Amiot MJ, Georgé S, Maillot M, Mallmann C, Maraninchi M,
Morange S, Lescuyer JF, Peltier SL e Cardinault N, 2013; LDL-cholesterol-lowering effect of a dietary supplement with plant extracts in subjects
with moderate hypercholesterolemia, European Journal of Nutrition, 52, p. 547.
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(14) Ao adotar o presente regulamento, a Comissdo teve em conta as observacdes enviadas pelo requerente nos termos
do artigo 16.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006.

(15) A adigdo de substancias aos alimentos e a sua utilizacio em alimentos regem-se por legislagio nacional e da Unido
especifica, o0 mesmo acontecendo no que diz respeito a classificacio dos produtos como alimentos ou como
medicamentos. Uma decisdo relativa a alega¢des de satide nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, como a
inclusdo na lista de alegagdes permitidas a que se refere o artigo 14.°, n.° 1, desse regulamento, ndo constitui uma
autorizagdo de introdugdo no mercado da substincia a que a alegacdo se refere, nem uma decisdo sobre se a
substancia pode ser utilizada em alimentos, nem uma classificacdo de um determinado produto como alimento. No
que se refere especificamente as monacolinas de arroz vermelho fermentado, o Regulamento (UE) 2022/860 da
Comissdo () regulamentou a sua utilizagdo ao alterar o anexo III do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho () a fim de aditar a substincia a lista de «Substancias sujeitas a restri¢des,
autorizando assim a utilizacdo de monacolinas de arroz vermelho fermentado apenas sob determinadas condigdes.
O Regulamento (UE) 2022/860 estabelece igualmente requisitos de rotulagem adequados para todos os alimentos
que contenham monacolinas de arroz vermelho fermentado.

(16) 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,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

A alegagdo de satde constante do anexo do presente regulamento ¢ incluida na lista da Unido de alegagdes de satde
permitidas prevista no artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006 e pode ser feita em relagdo a alimentos em
conformidade com as condi¢des estabelecidas no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

S6 o Laboratoire Lescuyer (') estd autorizado a utilizar a alegagdo de satide constante do anexo, durante um perfodo de
cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento, em conformidade com o artigo 4.° do presente
regulamento, salvo se um requerente posterior obtiver uma autorizagdo para utilizar a mesma alegagdo sem fazer
referéncia aos dados cientificos protegidos nos termos do artigo 3.°, ou com o acordo do Laboratoire Lescuyer. Uma vez
expirado esse periodo, essa alegacdo de satide pode ser utilizada, nas condi¢des que se lhe aplicam, por qualquer operador
de empresas do setor alimentar.

Artigo 3.°

Os dados cientificos dos estudos incluidos no pedido, com base nos quais a alegagdo de satde referida no artigo 1.° foi
avaliada pela Autoridade e que cumprem as condigdes previstas no artigo 21.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 1924/2006,
ndo podem ser utilizados em beneficio de um requerente posterior durante um periodo de cinco anos a contar da data de
entrada em vigor do presente regulamento sem o acordo prévio do Laboratoire Lescuyer.

Artigo 4.0

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

() Regulamento (UE) 2022/860 da Comissdo, de 1 de junho de 2022, que altera o anexo IIl do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as monacolinas de arroz vermelho fermentado (JO L 151 de 2.6.2022, p. 37).

(®) Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 2006, relativo & adi¢do de vitaminas,
minerais e determinadas outras substincias aos alimentos (JO L 404 de 30.12.2006, p. 26).

(') Endereco: ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Franga
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de marco de 2023.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Alegacio de sadde permitida

Pedido — Disposi¢des
aplicveis do Regulamento
(CE) n.° 1924/2006

Requerente —
Enderego

Nutriente, substincia, alimento ou
categoria de alimento

Alegagdo

Condicdes de utilizacdo da alegacdo

Condigdes efou
restricdes de
utilizagdo dos
alimentos efou
declaragdo ou

adverténcia
adicional

Referéncia do
parecer da EFSA

Alegagdo de saide nos
termos do artigo 14.,
n.° 1, alinea a), relativa a
reducio de um risco de
doenga

Laboratoire
Lescuyer, ZAC de
Belle Aire Nord,

15 rue le
Corbusier,

17440 Aytré,
Franca

Uma combinacio de extrato seco
de folha de alcachofra
padronizado em acidos
cafeoilquinicos, monacolina K
em arroz vermelho fermentado,
policosandis derivados da cana-
de-agdcar, oligdmeros
procianidélicos da casca de
pinheiro-maritimo francés,
extrato seco de alho
padronizado em alicina,
hidrogenossuccinato  de  d-a-
tocoferilo, riboflavina e
hexanicotinato de inositol

Uma combinacio de extrato seco
de folha de alcachofra
padronizado em acidos
cafeoilquinicos, monacolina K
em arroz vermelho fermentado,
policosandis derivados da cana-

de-agtcar, oligbmeros
procianidélicos da casca de
pinheiro-maritimo francés,
extrato  seco de  alho
padronizado em alicina,
hidrogenossuccinato de d-a-
tocoferilo, riboflavina e

hexanicotinato de inositol reduz
as concentra¢des de colesterol
LDL no sangue. O colesterol
LDL elevado é um fator de risco
no desenvolvimento de doengas
coronarias (').

A alegagido s6 pode ser utilizada
para suplementos alimentares
que fornecam 600 mg de
extrato seco de folha de
alcachofra com 30-36 mg de
acidos cafeoilquinicos, 500 mg
de arroz vermelho fermentado
com 2 mg de monacolina K, 10
mg de policosanéis derivados da
cana-de-acticar, 20 mg de extrato
de casca de pinheiro-maritimo
francés com 18 mg de
oligomeros procianiddlicos, 30
mg de extrato seco de alho com
0,25 mg de alicina, 30 mg de
equivalentes a-tocoferol, 5 mg
de riboflavina e 9 mg de
hexanicotinato  de  inositol
divididos em trés doses didrias
para consumo com as refeicdes
principais.

Q-2012-00968

(") Autorizada em 10 de abril de 2023 e limitada a utilizacio pelo Laboratoire Lescuyer, ZAC de Belle Aire Nord, 15 rue le Corbusier, 17440 Aytré, Franga, durante um periodo de cinco anos.
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