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REGULAMENTO (UE) 2024/2041 DA COMISSAO
de 29 de julho de 2024

que altera o Regulamento (UE) n.° 432/2012 no que se refere a alegacdo de saiide sobre a monacolina
K do arroz vermelho fermentado

(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 alegagdes nutricionais e de satde sobre os alimentos ('), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 4,

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, as alega¢des de satide sobre os alimentos sdo proibidas, exceto se
forem autorizadas pela Comissio em conformidade com esse regulamento e incluidas na lista da Unido das
alegagdes de satide permitidas.

(2) O Regulamento (UE) n.° 432/2012 da Comissdo (} estabelece uma lista de alegacdes de saide permitidas relativas a
alimentos que ndo referem a redugdo de um risco de doenga ou o desenvolvimento e a satide das criangas.

(3)  Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1924/2006, o fundamento cientifico deverd ser o aspeto principal a ter em
conta na utilizagdo de alegacdes nutricionais e de satide e os operadores das empresas do setor alimentar que
utilizem alegagdes deverdo justific-las. As alegacdes deverdo ser cientificamente fundamentadas, tendo em conta a
totalidade dos dados cientificos pertinentes disponiveis e ponderando as provas. Além disso, a fim de acompanhar
os progressos cientificos e tecnoldgicos, a lista das alega¢des de satide permitidas deve ser revista rapidamente
sempre que necessario.

(4)  Uma alegagdo de satde sobre a monacolina K do arroz vermelho fermentado foi incluida na lista de alegacdes de
satde apresentada a Comissdo nos termos do artigo 13.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 19242006 e transmitida a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (<Autoridade»), em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, do
mesmo regulamento. Em 28 de julho de 2011, a Autoridade publicou um parecer cientifico (*) sobre o fundamento
de uma alegagio de satde relacionada com a monacolina K do arroz vermelho fermentado e a manutengio de
concentragdes normais de colesterol LDL no sangue. A Autoridade concluiu que tinha sido estabelecida uma relagdo
de causa e efeito entre o consumo de monacolina K do arroz vermelho fermentado e a manutencio de concentra¢des
normais de colesterol LDL no sangue, com uma ingestdo didria de 10 mg de monacolina K do arroz vermelho
fermentado.

(5)  Com base no parecer da Autoridade, a alegacdo de satide sobre a monacolina K do arroz vermelho fermentado e a
sua contribui¢do para a manutenco de niveis normais de colesterol no sangue foi autorizada e incluida na lista das
alegacdes de saide permitidas constante do anexo do Regulamento (UE) n.° 432/2012. As condic¢des de utilizagdo
nela indicadas exigem uma ingestdo didria de 10 mg de monacolina K proveniente de preparacdes a base de arroz
vermelho fermentado.

() JOL 404 de 30.12.2006, p. 9.

() Regulamento (UE) n.° 432/2012 da Comissdo, de 16 de maio de 2012, que estabelece uma lista de alegacdes de satide permitidas
relativas a alimentos que ndo referem a redu¢do de um risco de doenga ou o desenvolvimento e a saide das criancas (JO L 136 de
25.5.2012, p. 1).

(*) EFSA Journal, vol. 9, n.° 7, artigo 2304, 2011.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2041/oj 1/4



PT

JO L de 30.7.2024

Em relagdo as restri¢des de utilizacdo da alegagdo de satde, a Autoridade remeteu para o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) dos medicamentos que contém lovastatina disponiveis no mercado da Unido. O RCM
fornece informagdes aos profissionais de satide sobre a utilizacdo segura e eficaz de medicamentos, nomeadamente
os medicamentos que contém lovastatina. O referido documento descreve as propriedades e as condi¢des
oficialmente aprovadas para a utilizagdo desses medicamentos, incluindo adverténcias e precaucdes especiais
relacionadas com o risco de miopatia/rabdomidlise, agravado ao utilizar a lovastatina concomitantemente com
certos outros medicamentos, e desencorajando a utilizacdo da lovastatina por mulheres grévidas e lactantes. A
Autoridade considerou que a monacolina K sob a forma de lactona era idéntica a lovastatina.

Na sequéncia do debate sobre essas restricdes de utilizagdo, os Estados-Membros manifestaram potenciais
preocupacdes de seguranga associadas ao consumo de alimentos que contém monacolinas de arroz vermelho
fermentado.

A Comissdo considerou que, com base nas informagdes prestadas pelos Estados-Membros, estavam preenchidas as
condigdes e os requisitos necessarios estabelecidos no artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (*) e nos artigos 3.° e 4.° do Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 307/2012 da Comissdo (°). Por
conseguinte, a Comissdo deu inicio ao procedimento previsto no artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 19252006,
para as monacolinas presentes no arroz vermelho fermentado.

Nesse contexto, a Comisséo solicitou & Autoridade, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, que emitisse um parecer cientifico sobre a avaliagio da seguranga das monacolinas de arroz
vermelho fermentado.

(10) Em 25 de junho de 2018, a Autoridade adotou um parecer cientifico (°) sobre a seguranga das monacolinas de arroz

vermelho fermentado. A Autoridade reiterou que a monacolina K sob a forma de lactona ¢ idéntica a lovastatina, o
ingrediente ativo de virios medicamentos autorizados na Unido para o tratamento da hipercolesterolemia. Nessa
altura, a monacolina K do arroz vermelho fermentado estava disponivel em suplementos alimentares a niveis
varidveis de ingestdo didria recomendados para manter niveis normais de colesterol LDL no sangue. Com base nas
informagdes disponiveis, a Autoridade concluiu que a ingestdo de monacolinas de arroz vermelho fermentado
através de suplementos alimentares pode conduzir a uma exposigdo estimada a monacolina K correspondente as
doses terapéuticas da lovastatina. A Autoridade observou que o perfil dos efeitos adversos do arroz vermelho
fermentado era semelhante ao da lovastatina ().

(11) No seu parecer cientifico, a Autoridade considerou que as informagdes disponiveis sobre os efeitos adversos

-y

-

verificados nos seres humanos foram consideradas suficientes para concluir que as monacolinas de arroz vermelho
fermentado, quando utilizadas como suplementos alimentares, suscitavam preocupagdes de seguranca significativas
ao nivel de utilizagdo de 10 mg/dia e que foram comunicados casos individuais de reagdes adversas graves relativas
as monacolinas de arroz vermelho fermentado a niveis de ingestio tio baixos quanto 3 mg/dia. A luz das
informagdes disponiveis e de vdrias incertezas salientadas no seu parecer, a Autoridade ndo pdde fornecer
aconselhamento sobre uma ingestdo didria de monacolinas de arroz vermelho fermentado que ndo suscite
preocupagdes quanto aos efeitos nocivos para a saide, seja para a populagio geral, seja, quando apropriado, para os
subgrupos vulneraveis da populagdo, tal como solicitado pela Comissdo. A Autoridade explicou que existem
incertezas quanto a composi¢do e ao teor das monacolinas nos suplementos alimentares que contém arroz
vermelho fermentado e que essas monacolinas sdo utilizadas em produtos com vérios ingredientes cujos
componentes nio foram totalmente avaliados de forma individual ou combinada. Além disso, devido a falta de
dados, a utilizagdo segura de monacolinas em determinados grupos vulnerdveis de consumidores nio pode ser
avaliada e subsistem incertezas quanto aos efeitos do consumo concomitante de suplementos alimentares a base de
arroz vermelho fermentado e alimentos ou medicamentos que inibem a enzima (CYP3A4) envolvida no
metabolismo das monacolinas.

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

Regulamento de Execugdo (UE) n.° 307/2012 da Comissdo, de 11 de abril de 2012, que estabelece as regras de execugdo do artigo 8.°
do Regulamento (CE) n.° 1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a adicdo de vitaminas, minerais e determinadas
outras substincias aos alimentos(JO L 102 de 12.4.2012, p. 2).

EFSA Journal, vol. 16, n.° 8, artigo 5368, 2019, p. 38.

EFSA Journal, vol. 16, n.° 8, artigo 5368, 2018.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2041/oj


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/AUTO/?uri=OJ:L:2006:404:TOC
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5368
https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2018.5368

JO L de 30.7.2024

PT

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Considerando que ndo pode ser estabelecida uma ingestdo didria de monacolinas de arroz vermelho fermentado que
ndo suscite preocupagdes para a saide humana, e considerando o efeito nocivo significativo para a satide associado a
utilizagdo de monacolinas de arroz vermelho fermentado ao nivel de 10 mg/dia, bem como os casos individuais de
reacOes adversas graves a niveis tio baixos quanto 3 mg/dia, o Regulamento (UE) 2022/860 da Comissdo (*) proibiu
a utilizagdo de monacolinas de arroz vermelho fermentado a niveis de 3 mg ou mais por por¢do recomendada do
produto para consumo didrio. Através desse regulamento, a Comissdo alterou o anexo III do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, colocando as monacolinas de arroz vermelho fermentado na parte B «Substincias sujeitas a
restricdes» do referido anexo. Por conseguinte, a sua adi¢do a alimentos ou a sua utilizagio no fabrico de alimentos
s6 ¢ permitida nas condigdes especificadas no referido anexo.

Dado que subsiste a possibilidade de efeitos nocivos para a saide associados a utilizacdo de monacolinas de arroz
vermelho fermentado mas continuam a existir incertezas cientificas a este respeito, e considerando que as referidas
monacolinas s6 podem ser utilizadas em suplementos alimentares e que o grau de utilizacdo desses suplementos
alimentares ndo pode ser determinado pela Autoridade, a utiliza¢do de monacolinas de arroz vermelho fermentado
em suplementos alimentares deve ser sujeita ao escrutinio da Unido e, por conseguinte, deve ser incluida no anexo
III, parte C, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006. Nos termos do artigo 8.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 1925/2006, as partes interessadas tém a possibilidade de apresentar a Autoridade dados que demonstrem a
seguranga das monacolinas de arroz vermelho fermentado, em conformidade com o artigo 5.° do Regulamento de
Execugdo (UE) n.° 307/2012. Em conformidade com o artigo 8., n.° 5, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, a
Comissdo deve tomar uma decisio no prazo de quatro anos a partir da entrada em vigor do Regulamento
(UE) 2022/860 sobre se deve permitir, em geral, a utilizagdo das monacolinas de arroz vermelho fermentado
enumeradas no anexo III, parte C, ou incluir a substancia no anexo III, parte A ou parte B, consoante o caso, tendo
em conta o parecer da Autoridade sobre quaisquer dados apresentados.

Em conformidade com o artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1925/2006, as disposicdes relativas a adi¢do de
determinadas substancias que ndo vitaminas e minerais aos alimentos sdo aplicdveis aos suplementos alimentares
abrangidos pela Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*).

Por conseguinte, tendo em conta a atual proibi¢do da utilizagdo de monacolinas de arroz vermelho fermentado a
niveis de 3 mg ou mais por por¢do recomendada do produto para consumo didrio, com base em provas cientificas
geralmente aceites, e por razdes de seguranga juridica, a Comissdo deve revogar a alegagio de satide sobre a
monacolina K do arroz vermelho fermentado da lista da Unido das alegacdes de satide permitidas. Por conseguinte,
a alegacio de satide sobre a monacolina K do arroz vermelho fermentado deve deixar de ser utilizada nos alimentos.

O anexo do Regulamento (UE) n.° 432/2012 deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade.

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.°

No anexo do Regulamento (UE) n.° 432/2012, ¢é suprimida a entrada relativa a Monascus purpureus (arroz vermelho
fermentado).

Artigo 2.°

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 III 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).

(°) Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de junho de 2002, relativa a aproximacdo das legisla¢des dos
Estados-Membros respeitantes aos suplementos alimentares (JO L 183 de 12.7.2002, p. 51).
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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 29 de julho de 2024.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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