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A BIZOTTSAG (EU) 2022/860 RENDELETE
(2022. janius 1.)

az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének a fermentdlt voros rizsbdl

szdrmaz6 monakolinok tekintetében térténé médositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a vitaminok, dsvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl sz6lo, 2006.
december 20-i 1925/2006/EK eurdpai parlamenti tandcsi rendeletre (*) és kiilondsen annak 8. cikke (2) bekezdése a)
pontjanak ii. alpontjdra és b) pontjdra,

mivel:

(1) Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsdg sajit kezdeményezésre vagy a
tagdllamok dltal nyujtott tdjékoztatds alapjan eljarast indithat valamely, vitaminoktdl és dsvanyi anyagoktdl eltérd
anyagnak vagy ilyen anyagot tartalmazd Osszetevének az emlitett rendelet azon anyagokat felsorolé III
mellékletébe valé felvétele céljabol, amelyeknek élelmiszerekben torténd felhasznaldsa tiltott, feltételekhez kotott
vagy uni6s értékelés alatt dll, amennyiben a széban forgd anyag az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1)
bekezdése szerint potencidlis veszélyt jelent a fogyasztok szdmara.

(2)  2010-ben az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésigot (a tovébbiakban: Hatésdg) felkérték, hogy nyilvanitson
véleményt a monakolin K-val kapcsolatban az 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 13. cikke
szerint benyujtott, egészségre vonatkozé éllitds tudomdanyos aldtdmasztdsardl. 2011. janius 30-dn (}) a Hatbsdg
tudomdnyos szakvéleményt adott ki a fermentélt voros rizsbdl szdrmazé monakolin K-val és a vér normal LDL-
koleszterinszintjének fenntartdsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozé dllitds aldtdmasztdsar6l. A Hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a fermentdlt voros rizsbdl szarmazé monakolin K fogyasztdsa és a vér normdl LDL-
koleszterinszintjének napi 10 mg-os adag melletti fenntartdsa kozott ok-okozati osszeftiggés dllapithaté meg.

(3)  2012-ben a Hatésagot felkérték, hogy nyilvanitson véleményt az Gsszetevék — koztiik a fermentdlt voros rizsbdl
szarmaz6 monakolin K — kombindcidjaval kapcsolatban az 1924/2006/EK rendelet 14. cikke szerint benyujtott,
egészségre vonatkozé dllitds tudomdnyos megalapozottsagarél. 2013. jalius 12-én (*) a Hatésdg tudomanyos
szakvéleményt adott ki, amelyben ok-okozati 9sszefiiggést dllapitott meg a fermentdlt voros rizsbdl szdrmazé 2 mg
monakolin K és mds osszetev6k kombindcidjat tartalmazé termék fogyasztdsa és a vér LDL-koleszterinszintjének
csokkenése kozott.

(4) A fent emlitett tudomdnyos szakvéleményekben a Hatdsdg az alkalmazdsra vonatkozé korlatozasokkal kapcsolatban
az unids piacon forgalomban 1évd, lovasztatin tartalma gyogyszerek alkalmazasi el8irdsdra hivatkozott, mivel a
Hat6sdg tgy itélte meg, hogy a monakolin K lakton alakban azonos a lovasztatinnal. Az alkalmazdsi el6irds
tdjékoztatdst nyljt az egészségiigyi szakembereknek e gydgyszerek biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsir6l. A
lovasztatin tartalmd gydgyszerek alkalmazdsi elirdsa leirja tulajdonsdgaikat és az alkalmazdsukra vonatkozo,
hivatalosan jovahagyott feltételeket, tovabba kiilonleges figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket tartalmaz a
myopathia[rhabdomyolysis kockdzatdra vonatkozoéan, amely fokozédik a lovasztatin bizonyos més gydgyszerekkel
val6 egyidejii alkalmazdsa esetén, és nem javasolja a lovasztatin terhes és szoptaté ndk dltali alkalmazdsit.

(5) A tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozd dllitdsokkal foglalkozé munkacsoportnak a fent emlitett
tudomdnyos szakvéleményekrél folytatott megbeszélései sordn a tagdllamok lehetséges biztonsdgi aggalyokat
vetettek fel a fermentdlt voros rizsbdl szarmazé monakolinokat tartalmazé élelmiszerek fogyasztdsdval
kapcsolatban.

(') HLL 404.,2006.12.30., 26. o.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Gsszetételre
és egészségre vonatkozd llitdsokrol (HL L 404., 2006.12.30., 9. 0.).

() EFSA Journal 2011; 9(7):2304.

(*) EFSA Journal 2013; 11(7):3327.
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(6) A fermentalt voros rizst a rizs élesztSvel — elsGsorban Monascus purpureus-szal — torténd erjesztése révén allitjak eld,
ami monakolinok, koztiik a legnagyobb mennyiségben monakolin K termel6dését eredményezi. Kindban
hagyomdnyosan élelmiszer-szinezékként, valamint az emésztést és a vérkeringést elGsegité hagyomanyos
gyogymodként haszndljak. Az EU-ban nem engedélyezett élelmiszer-szinezékként val6 felhasznaldsa, mivel nem
szerepel az élelmiszer-adalékanyagokrdl sz6lé 1333/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) unids
jegyzékében. A fermentdlt voros rizst tartalmazd étrend-kiegészitGket mar jelentés mértékben forgalmaztik és
fogyasztottdk 1997. médjus 15-e el6tt, ezért azok nem tartoznak az 4j élelmiszerekrdl sz6l6 (EU) 2015/2283
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) hatilya ald. A fermentalt voros rizst tartalmazé készitmények mads
élelmiszer-kategoridkban valé felhaszndldsa az @j élelmiszerekrdl sz6lé (EU) 2015/2283 rendelet szerinti
engedélyhez kotott. E rendelet rendelkezéseinek alkalmazdsa nem érinti az (EU) 2015/2283 és az 1333/2008/EK
rendeletet.

(7) A Bizottsdg sajat kezdeményezésére meginditotta az 1925/2006/EK rendelet 8. cikke szerinti eljdrdst a fermentalt
voros rizsben eléfordulé monakolinokra vonatkozdan, mivel dgy itélte meg, hogy a tagédllamok dltal a fermentalt
voros rizsbdl szarmazé monakolinok biztonsdgossdgdrdl folytatott konzultdcié sordn rendelkezésre bocsitott
informdcidk alapjdn az emlitett rendelet 8. cikkében és a 307/2012/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet () 3. és 4.
cikkében meghatdrozott szitkséges feltételek és kovetelmények teljesiiltek. A rendelkezésre dllé informdaciok kozott
szerepelt a francia élelmiszer-biztonsdgi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi tigynokség (ANSES) véleménye a
Jfermentalt voros rizs” étrend-kiegészitGkben valo jelenlétével Gsszefiiggd kockdzatokrdl (). Az emlitett vélemény
megdllapitotta, hogy ,a fermentdlt vords rizs Gsszetétele miatt és kiilondsen: a sztatinok kdros hatdsaival rendelkezd
monakolin K (mds néven lovasztatin, gyGgyszerként tirténd forgalomba hozatal esetén) jelenléte; az egyéb monakolinok — olyan
vegyiiletek, amelyek biztonsdgossdga még nem igazolt — kiilonbozd szintif jelenléte miatt a »fermentdlt vorgs rizs« fogyasztdsa
bizonyos fogyasztékra nézve egészségiigyi kockdzatot jelent”. A rendelkezésre dll6 informdcidk kozott szerepelt a belga
legfelsébb egészségiigyi tandcs dltal 2016. februdr 13-dn elfogadott tudomdnyos tandcsaddi jelentés () is, amely
értékelte a fermentdlt voros rizs alapa étrend-kiegészitSk feltételezett kedvezd hatdsait és lehetséges toxicitdsat a
belga lakossdgra nézve. Az emlitett jelentés kitért a monakolinok, killongsen a monakolin K fermentdlt voros
rizsben vald jelenlétével Osszefiiggd kockdzatra, amely a sztatin tipusii gydgyszereket szedS betegeknél
megfigyeltekkel azonos kéros hatdsokat foglal magdban, és utalt arra, hogy bizonyos veszélyeztetett csoportok,
példdul a terhes ndk, a méj-, vese- és izombetegségben szenveddk, a 70 évesnél idGsebb személyek, valamint a
gyermekek és a serdiil6k esetében nagyobb a toxikus hatdsok kialakuldsinak kockdzata. A DFG német kutatdsfi-
nanszirozé szervezet altal 2013-ban végzett mdsik relevins tudomdnyos értékelés (%) arra a megéllapitdsra jutott,
hogy ,a fermentdlt virds rizs nem biztonsdgos élelmiszer/étrend-kiegészitd”.

(8)  Ezért a Bizottsdg 2017-ben az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének megfelelSen felkérte a Hatdsdgot, hogy
nyilvanitson tudomdnyos szakvéleményt a fermentdlt voros rizsben el6fordulé monakolinok biztonsdgossaganak
értékelésérdl.

(9)  2018. junius 25-én () a Hatdésdg tudomdnyos szakvéleményt fogadott el a fermentdlt voros rizsben elGforduld
monakolinok biztonsdgossdgardl. A Hat6sdg megallapitotta, hogy a monakolin K lakton alakban azonos a
lovasztatinnal, amely tobb, a magas koleszterinszint kezelésére engedélyezett gydgyszer hatéanyaga az EU-ban. A
fermentdlt voros rizsbél szarmazé monakolin K kiilonb6z8 mennyiségii napi bevitel ajanldsa mellett rendelkezésre
all étrend-kiegészit6kben a vér normal LDL-koleszterinszintjének fenntartdsira gyakorolt hatdsa miatt. A
rendelkezésre all6 informéciok alapjan a Hatdsdg megdllapitotta, hogy a fermentdlt voros rizsbdl szdrmazéd
monakolinok étrend-kiegészit6kkel valé bevitele a lovasztatin terdpids dézistartomdnyédn belili becsilt szintd
monakolin K-nak valé kitettséggel jarhat. A Hatdsdg megjegyezte, hogy a fermentélt voros rizs mellékhatdsprofilja

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1333/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az élelmiszer-adalékanyagokrdl (HL L 354.,
2008.12.31.,16. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az 1j élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet médositdsdrdl, valamint a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK
bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérSl (HL L 327.,2015.12.11,, 1. 0.).

() A Bizottsig 307/2012[EU végrehajtdsi rendelete (2012. dprilis 11.) a vitaminok, dsvdnyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok
élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl szolé 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 8. cikkének alkalmazdsira
megallapitott végrehajtdsi szabdlyokrdl. (HL L 102., 2012.4.12., 2. 0.).

() ANSES, 2012-SA-0228. szdmii véleménykérés: A francia élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi igynokség véleménye
a fermentalt voros rizs” étrend-kiegészitGkben vald jelenlétével osszefiiggd kockazatokrdl, 2014. februdr 14.

() Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de ,levure de riz rouge», 3 février 2016.

(") Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten, 2016.2.8.

(") EFSA Journal 2019; 16(8):5368.
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hasonlé a lovasztatinéhoz. Négy esetismertetési forrds (*2) bevondsaval arrdl szamolt be, hogy a nemkivanatos
események leginkdbb a csont-izomrendszert és a kotGszoveteket (pl. rhabdomyolysis), a mdjat, az idegrendszert, a
gyomor-béltraktust, a bért, valamint a bdr alatti szoveteket érintették, el6forduldsuk szerint csokkend sorrendben.
A Hatbsag tgy itélte meg, hogy az embereknél megfigyelt kdros hatdsokrdl rendelkezésre allo informacidk
elegendének bizonyultak ahhoz a kovetkeztetéshez, hogy a fermentélt voros rizsbél szarmazé monakolinok étrend-
kiegészit6ként torténd alkalmazdsa jelentds biztonsdgi kockdzatot jelent 10 mg napi bevitel mellett. A Hatdsig
megdllapitotta tovdbbd, hogy egyedi esetekben silyos mellékhatdsokrél szdmoltak be a fermentdlt voros rizsbdl
szarmaz6 monakolinok 2 hét és egy év kozotti idészakon dt kis mennyiségben torténd, napi 3 mg-os bevitele
mellett, valamint hogy korhazi kezelést igénylS rhabdomyolysis, hepatitisz és bérbetegségek fordultak el6.

A Hatbsag a rendelkezésre allé informadciok alapjan és a véleményében kiemelt szdmos bizonytalansdg miatt nem
tudott tandcsot adni a Bizottsdg kérésére arra vonatkozodan, hogy a fermentdlt voros rizsb6l szarmazé monakolinok
milyen mennyiség(i napi bevitele nem ad okot aggodalomra az egészségre gyakorolt kdros hatdsokkal kapcsolatban
az dltaldnos népességre és adott esetben a népesség veszélyeztetett alcsoportjaira nézve. A Hatdsag kifejtette, hogy
bizonytalansdgok dllnak fenn a fermentdlt voros rizst tartalmazéd étrend-kiegészit6kben taldlhaté monakolinok
osszetételével és tartalmaval kapcsolatban, és hogy a fermentalt voros rizsben 1évé monakolinokat olyan, tobb
osszetevébdl dll6 termékekben hasznéljdk, amelyek GsszetevSit még nem értékelték teljeskortien kiilon-kiilon vagy
egyiittesen. Tovdbbd adatok hidnydban a monakolinok bizonyos veszélyeztetett fogyasztdi csoportok korében
torténd biztonsagos alkalmazdsa nem értékelhetd, és bizonytalansag ovezi a fermentdlt vords rizs alapti étrend-
kiegészit6k olyan élelmiszerekkel vagy gyogyszerekkel vald egyidejii fogyasztdsanak hatdsait, amelyek gétoljak a
monakolinok metabolizmusdban részt vevs enzimet (CYP3A4).

A 307/2012/EU végrehajtdsi rendelet 4. cikke (5) bekezdésének megfelelGen, azt kovetSen, hogy a Hatdsdg
kozzétette a fermentdlt voros rizsbdl szdrmazd monakolinokrél megfogalmazott véleményét, a Bizottsighoz
észrevételek érkeztek az érdekelt felektd] a Hatdsdg dltal végzett tudomdnyos kockdzatértékelésre vonatkozban. Az
érdekelt felek tovdbba nyilatkozatokat nydjtottak be a fermentalt voros rizsbdl szarmazé monakolinok biztonsigos
hasznalatdnak aldtdmasztdsdra, az anyag biztonsdgos hasznélatdra vonatkozé megfelel§ fogyasztéi tdjékoztatdssal
egyiitt.

A tudomdnyos jellegli észrevételeket a Hatdsdg tisztazta az érdekelt felekkel az elfogaddst kovetSen folytatott
telekonferencidk sordn. A Hat6sdg magyardzattal szolgalt a tudomdnyos szakvéleménye kialakitdsdhoz felhasznalt
bizonyitékok forrdsaira vonatkozoan, és kifejtette, hogy az érdekelt felek dltal a nyilvanos adatkérés soran benydijtott
egyes tanulmanyokat miért nem tekintette kell6en megbizhaténak és tudomanyosan megalapozottnak ahhoz, hogy
azokat biztonsagi értékeléséhez felhaszndlja. A Hatdsdg ismertette azokat a tudomdnyos megfontoldsokat, amelyek
alapjan a lovasztatinra vonatkozo biztonsdgossagi adatokat relevansnak taldlta a monakolinok biztonsdgi értékelése
szempontjdbol, és tisztdzta, hogy hogyan haszndlta fel az értékelését aldtdmasztd bizonyitékként az érdekelt felek
altal benyujtott, a forgalomba hozatal utdni alkalmazds sordn el6fordulé nemkivanatos eseményekre vonatkozé
adatokat.

A Bizottsdg szakmai segitségnyujtdst kért a Hatdsagtol két tudomdnyos tanulmdny — a fermentdlt voros rizzsel
torténd kiegészités biztonsdgossdgdnak rendszerezett irodalmi dttekintése és metaelemzése (), valamint a
fermentdlt voros rizzsel torténd kiegészitésnek a plazma koleszterinszint szabalyozasban jatszott szerepére iranyuld
attekintés és szakértdi vélemény (*¥) — tekintetében, amelyeket egy érdekelt fél nytjtott be a Bizottsaghoz a Hatdsdg
tudomdnyos szakvéleményének elfogaddsat kovetSen. A Hatdsdg megjegyezte, hogy a fermentdlt voros rizs étrend-
kiegészit6 biztonsagossdgdra vonatkozd barmely intervenciés vizsgdlat vagy metaclemzés eredményeitdl
fuggetleniil beszdmoltak emberi fogyasztdssal kapcsolatos mellékhatdsokrdl a fermentdlt voros rizs fogyasztdsaval
osszefiiggésben. Ehhez hozzdad6dik, hogy a monakolin K lakton alakban azonos a lovasztatinnal, amelynek karos
hatdsai jol dokumentéltak, ezért az emlitett benydjtott tanulmdnyokat a bizonyitékok Osszességével egyiitt kell
figyelembe venni ahhoz, hogy dtfogd kovetkeztetést lehessen levonni. A Hatdsdg kifejtette, hogy a kdros hatdsokrol
sz616 beszdmoldkat nem lehet figyelmen kiviil hagyni vagy céfolni olyan vizsgalatok eredményei alapjan, amelyek
viszonylag kis méretiick voltak, és amelyeket nem e hatdsok feltirdsdra terveztek, valamint kifejtette, hogy a
fermentdlt vords rizst tartalmazé termékek vonatkozdsiban osszehasonlité kockdzat-haszon ardnyt ismertetd
tanulmadnyok — mint példdul a benydjtott, attekintést és szakérti véleményt tartalmazé tanulminy — nem
relevansak az élelmiszerhez célzottan hozzdadott anyagok biztonsagossdganak értékelése szempontjabol.

Egészségiigyi Vildgszervezet; Francia élelmiszer-biztonsdgi, kornyezetvédelmi és munkaiigyi igynokség; A természetes egészségiigyi
termékek olasz feliigyeleti rendszere; Food and Drug Administration (Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatdsdg).

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al.: Safety of red yeast rice supplementation: A systematic review and meta-analysis of
randomized controlled trials. [A fermentdlt voros rizs étrend-kiegészit6 biztonsdgossdga: randomizlt, kontrolldlt vizsgalatok
rendszerezett irodalmi 4ttekintése és metaelemzése.] Pharmacological Research 143. szdm (2019), 1-16. o.

Banach M, Bruckert E, Descamps OS et al.: The role of red yeast rice (RYR) supplementation in plasma cholesterol control: A review
and expert opinion. [A fermentdlt voros rizs étrend-kiegészité szerepe a plazma koleszterinszint szabélyozdsdban: Attekintés és
szakért6i vélemény.] Atheroscler Suppl., 2019. augusztus. 17.
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Tekintettel arra, hogy nem lehetett meghatdrozni azt, hogy a fermentalt voros rizsbdl szarmazé monakolinok napi
bevitele milyen mennyiségben nem aggdlyos az emberi egészség szempontjibol, valamint figyelembe véve a
fermentélt voros rizsbél szdrmazd monakolinok napi 10 mg-os bevitele mellett jelentkezd jelents egészségkarositd
hatést, tovabba a kisebb mennyiség(i, napi 3 mg-os bevitel mellett jelentkez§ stlyos mellékhatdsok egyedi eseteit, a
fermentdlt voros rizsbdl szarmazé monakolinok 3 mg-os és azt meghalad6 ajinlott napi adagban torténd
alkalmazdsat meg kell tiltani. Ezért az emlitett anyagot fel kell venni az 1925/2006/EK rendelet IIl. mellékletének B.
részébe, és az élelmiszerekhez torténd hozzdadasat, illetve az élelmiszerek elGillitdsa sordn torténd felhasznaldsdt
csak az emlitett mellékletben meghatdrozott feltételek mellett szabad engedélyezni.

A 2002/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 6. cikke el8irja, hogy az étrend-kiegészit8 cimkéjén fel kell
tintetni a termék ajdnlott napi fogyasztdsi adagjit, valamint az ajinlott napi adag tallépésének elkeriilésére
vonatkozé figyelmeztetést. Mivel el6fordulhat a fermentalt voros rizsb8l szarmazé monakolinokat tartalmazé
kilonbo6z6 élelmiszerek vagy étrend-kiegészitSk egyidejiileg torténd fogyasztasa, fenndll az 1925/2006/EK rendelet
II. mellékletében megéllapitott hatdrérték tallépésének a lehetdsége, ezért megfeleld cimkézési kovetelményeket kell
el6irni a fermentalt voros rizsbdl szarmazé monakolinokat tartalmazé valamennyi élelmiszerre vonatkozdan.

Annak érdekében, hogy a fermentalt vords rizsbdl szirmazé monakolinokat tartalmazé élelmiszerek cimkéjén
teljeskord tdjékoztatast lehessen nytjtani a monakolintartalomrdl, megfelel§ cimkézési kovetelményeket kell el6irni
a fermentdlt voros rizsbdl szdrmazé monakolinokat tartalmazé valamennyi élelmiszerre vonatkozdan.

Mivel a Hat6sdg megéllapitotta, hogy a gydgyszerekkel valé kolcsonhatdsok miatt fenndll a kdros hatdsok kockazata,
figyelmeztetni kell a koleszterincsokkent§ gydgyszereket haszndlé személyeket arra, hogy keriiljék a fermentélt
voros rizsbdl szdrmazé monakolinokat tartalmazé élelmiszerek egyideji alkalmazdsit. A Hat6sdg megjegyezte,
hogy a fermentdlt voros rizs mellékhatdsprofilja hasonld a lovasztatinéhoz, ezért helyénvalé figyelmeztetni az
embereket arra, hogy egészségiigyi problémak észlelése esetén forduljanak orvoshoz. Tovabbd, mivel a Hat6sdg
adatok hidnydban nem tudta értékelni a monakolinok biztonsdgos hasznélatt bizonyos veszélyeztetett fogyaszt6i
csoportok korében, és ezért tovabbra is fenndll annak a kockazata, hogy a fermentédlt voros rizsbdl szdrmazéd
monakolinok haszndlata kdros hatdssal lehet az egészségre, helyénvald ellenjavallatot megfogalmazni terhes vagy
szoptat6 ndk, 70 évnél idGsebb személyek, gyermekek és serdiil6k szdmdra a fermentalt voros rizsbdl szdrmazd
monakolinokat tartalmazé élelmiszerek alkalmazdsa tekintetében. A fentiekre tekintettel megfelel6 cimkézési
kovetelményeket kell el6irni a fermentdlt vords rizsb6l szdrmazé monakolinokat tartalmazé valamennyi
élelmiszerre vonatkozdan.

A Hat6sdg nem tudta meghatdrozni a fermentalt vords rizsbdl szarmazé monakolinok élelmiszerrel torténd
bevitelének azt a mennyiségét, ami nem vet fel aggalyokat az egészségre gyakorolt karos hatdsokkal kapcsolatban az
dltaldnos népességre és adott esetben a népesség veszélyeztetett alcsoportjaira nézve. Mivel tovdbbra is fenndll annak
a lehet@sége, hogy a fermentdlt voros rizsb6l szdrmazé monakolinok haszndlata kdros hatdssal lehet az egészségre,
viszont tudomdnyos szempontbdl ennek megitélése bizonytalan, valamint tekintettel arra, hogy a fermentdlt voros
rizsbdl szdrmazé monakolinok csak étrend-kiegészit6kben alkalmazhatdk, és hogy ezen étrend-kiegészitSk
hasznalatdnak mértékét a Hatdsdg nem tudta meghatdrozni, a fermentdlt vords rizsbdl szdrmazé monakolinok
étrend-kiegészit6kben valé alkalmazdsit unids ellendrzés ald kell vonni, és ezért azokat fel kell venni az
1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részébe. Tekintettel a Hatésdg tudomdnyos szakvéleményében
ismertetett bizonytalansagokra, valamint figyelembe véve az érdekelt felek dltal a fermentalt vords rizsb6l szarmazé
monakolinok biztonsdgossdgi profiljara vonatkozdan tett nyilatkozatokat, az 1925/2006EK rendelet 8. cikkének (4)
bekezdése értelmében ezen érdekelt felek benydjthatnak a Hatésdgnak a fermentdlt vords rizsbdl szdarmazo
monakolinok biztonsdgos voltdt aldtdmaszté adatokat a 307/2012/EU végrehajtdsi rendelet 5. cikkének
megfelelGen. Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdésével Gsszhangban a Bizottsignak e rendelet
hatélybalépésétsl szamitott négy éven beliil dontést kell hoznia arrdl, hogy a fermentalt vords rizsbél szdrmazé
monakolinokat felveszi-e a IIl. melléklet A. vagy B. részébe, sziikség szerint, a Hatdsdg barmely benytjtott adatrdl
kialakitott véleményének figyelembevételével.

Az 1925/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelGen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitSkre vonatkozé tagdllami jogszabélyok
kozelitésérsl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).



2022.6.2. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 151/41

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1925/2006EK bizottsdgi rendelet III. melléklete a kovetkezSképpen médosul:

1. A B. részben a Korldtozottan felhaszndlhaté anyagokat tartalmazé tdblazat betlirendben a kovetkez$ bejegyzéssel
egésziil ki:

Korlétozottan felhaszndlhaté anyag Felhaszndldsi feltételek Tovabbi kovetelmények

,Fermentdlt vOros rizsb6l szirmazé | A termék ajinlott napi adagja | A cimkén fel kell tintetni a termék

monakolinok 3 mg-ndl kevesebb, fermentdlt | maximdlis napi fogyasztdsi adagjdnak
vOros rizsbél szarmazé | szdmdt, valamint egy arra vonatkozd
monakolint tartalmazhat. figyelmeztetést, hogy a fermentalt voros

rizsb6l  szdrmazé monakolin  napi
fogyasztott mennyisége nem érheti el,
illetve nem haladhatja meg a 3 mg-ot.

A cimkén fel kell tiintetni a termék egy
adagjdra jut6 monakolintartalmat.

A cimkén fel kell tiintetni a kovetkezs
figyelmeztetéseket:

»Terhes vagy szoptaté ndk, 18 év alatti
gyermekek és 70 év feletti felnSttek nem
fogyaszthatjake.

»Kérjen tandcsot orvosatél a termék
fogyasztdsaval kapcsolatban, ha
barmilyen  egészségiigyi  problémat
tapasztale

,Koleszterincsokkentd gybgyszerrel
egyiitt nem fogyaszthatde;

»Mds, fermentdlt vords rizst tartalmazd
termékekkel egyiitt nem fogyaszthat6e.”

2. A C. részben a Kozosségi értékelés alatt dll6 anyagokat tartalmazé tdbldzat bettirendben a kovetkezd bejegyzéssel
egészil ki:
,Fermentdlt v6ros rizsbél szairmazé monakolinok”

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2022. jinius 1-jén.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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