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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2041 RENDELETE
(2024. julius 29.)

a 432/2012/EU rendeletnek a fermentdlt v6rds rizsb6l szirmazé monakolin K-val kapcsolatos,
egészségre vonatkoz dllitds tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

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

tekintettel az élelmiszerekkel kapcsolatos, tdpanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsokrol szo6lé, 2006.
december 20-i 1924/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1924/2006/EK rendelet értelmében az élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 éllitdsok alkalmazdsa
csak akkor megengedett, ha azokat a Bizottsig az emlitett rendeletnek megfelelGen engedélyezte, és ha azok
szerepelnek az egészségre vonatkozd, engedélyezett allitdsok unids listdjan.

(2) A 2012.mdjus 16-i 432/2012/EU bizottsagi rendelet (%) megallapitja a nem a betegségek kockdzatinak csokkentését,
illetve a gyermekek fejlédését és egészségét érint6, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett
allitdsok jegyzékét.

(3) Az 1924/2006EK rendelet értelmében a tdpanyag-osszetételre és egészségre vonatkozé dllitdsok alkalmazdsdnak {6
szempontja a tudomdnyos megalapozottsig, és az allitdsokat alkalmaz6 élelmiszer-véllalkozoknak indokolniuk kell
ezeket az éllitdsokat. Az éllitdsoknak az 6sszes rendelkezésre dll6 relevins tudomdnyos adat és a bizonyitékok
értékelése révén tudomdnyosan bizonyitottnak kell lenniiik. Ezenkiviil a tudomdny és a technoldgia fejlédésével
val6 lépéstartds érdekében az egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitdsokat szitkség esetén haladéktalanul feliil
kell vizsgalni.

(4)  Egy, a fermentalt voros rizsbdl szdrmazé monakolin K-val kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 éllitds felvételre keriilt
a Bizottsdghoz az 1924/2006/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdése szerint benydjtott és az emlitett rendelet 13.
cikke (3) bekezdésének megfelelsen az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésighoz (a tovabbiakban: Hatésig)
tovabbitott, egészségre vonatkozo dllitdsok listdjara. 2011. julius 28-dn a Hatdsdg tudomdnyos szakvéleményt ()
tett kozzé a fermentdlt voros rizsbdl szdrmazé monakolin K-val és a vér normdl LDL-koleszterinszintjének
fenntartasdval kapcsolatos, egészségre vonatkoz6 éllitds aldtamasztdsardl. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a fermentdlt voros rizsbdl szirmazé monakolin K fogyasztdsa és a vér normdl LDL-koleszterinszintjének
fenntartdsa kozott a fermentdlt voros rizsbdl szarmazé monakolin K napi 10 mg-os bevitele mellett ok-okozati
oOsszefiiggés allapithaté meg.

(5) A Hatésdg véleménye alapjin a fermentalt vords rizsbdl szdrmazé monakolin K-val és annak a vér normdl
koleszterinszintjének fenntartdsdhoz valé hozzdjaruldsdval kapcsolatos, egészségre vonatkozo allitdst engedélyezték,
és felvették a 432/2012/EU rendelet mellékletében foglalt, egészségre vonatkozd, engedélyezett allitdsok jegyzékébe.
Az éllitds alkalmazdsdnak feltételeként naponta 10 mg, fermentdlt vords rizskészitményekbdl szdrmazé monakolin
K bevitelét irtdk el6.

() HLL 404.,2006.12.30., 9. o.

() A Bizottsdg 432/2012/EU rendelete (2012. méjus 16.) a nem a betegségek kockdzatdnak csokkentését, illetve a gyermekek fejlédését és
egészségét érint6, élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozd, engedélyezett éllitdsok jegyzékének megallapitdsardl (HL L 136.,
2012.5.25., 1. 0.

() EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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Az egészségre vonatkoz6 dllitds alkalmazdsara vonatkozé korldtozasokkal kapcsolatban a Hat6sdg az unids piacon
forgalomban 1év§ lovasztatintartalmii gyogyszerek alkalmazdsi elGirdsra hivatkozott. Az alkalmazdsi el6irds
tdjékoztatdst nyujt az egészségiigyi szakemberek szamdra a gydgyszerek — és kilondsen a lovasztatintartalma
gyogyszerek — biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsardl. Leirja tulajdonsdgaikat és az alkalmazdsukra vonatkozo,
hivatalosan jovahagyott feltételeket, tovabbad kiilonleges figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket tartalmaz a
myopathia/rhabdomyolysis kockdzatdra vonatkozdan, amely fokozddik a lovasztatin bizonyos mds gydgyszerekkel
val6 egyidejii alkalmazdsa esetén, és nem javasolja a lovasztatin terhes és szoptaté ndk dltali alkalmazdsit. A
Hatdsdg tgy itélte meg, hogy a monakolin K lakton formdjaban azonos a lovasztatinnal.

Az emlitett alkalmazdsi korldtozdsok megvitatdsat kovetden a tagdllamok potencidlis biztonsdgi aggalyokat vetettek
fel a fermentélt v6ros rizsbél szarmazé monakolinokat tartalmazé élelmiszerek fogyasztdsaval kapcsolatban.

A Bizottsdg ugy itélte meg, hogy a tagdllamok 4ltal szolgéltatott informdci6k alapjan teljestilnek az 1925/2006/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (‘) 8. cikkében és a 307/2012/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 3. és 4.
cikkében meghatdrozott sziikséges feltételek és kovetelmények. Ezért a Bizottsdg elinditotta az 1925/2006/EK
rendelet 8. cikke szerinti eljardst a fermentdlt voros rizsben el6fordulé monakolinokra vonatkozoban.

Ezzel Osszefiiggésben a Bizottsdg az 1925/2006/EK rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelen felkérte a
Hatdsdgot, hogy készitsen tudomdnyos szakvéleményt a fermentdlt voros rizsben el6fordulé monakolinok
biztonsdgossaganak értékelésérdl.

(10) 2018. junius 25-én a Hat6sdg tudomdnyos szakvéleményt (°) fogadott el a fermentalt voros rizsben el6forduld

monakolinok biztonsdgossdgdrol. A Hat6sdg ismételten megéllapitotta, hogy a monakolin K lakton formdjiban
azonos a lovasztatinnal, amely t6bb, a magas koleszterinszint kezelésére engedélyezett gydgyszer hatdanyaga az
Uni6ban. A fermentalt voros rizsbdl szdrmazé monakolin K eddig kiilonb6z6 ajanlott napi beviteli szintek mellett
volt elérhetd étrend-kiegészit6kben a vér normal LDL-koleszterinszintjének fenntartdsdra gyakorolt hatdsa miatt. A
rendelkezésre all6 informéciok alapjin a Hatdsdg megdllapitotta, hogy a fermentdlt voros rizsbdl szdrmazéd
monakolinok étrend-kiegészit6k révén vald bevitele a lovasztatin terdpids dézistartomdnyan beliili becsiilt szintd
monakolin K-nak valé expozici6val jarhat. A Hatdsdg megjegyezte, hogy a fermentélt vords rizs mellékhatdsprofilja
hasonl6 a lovasztatinéhoz (7).

(11) Tudomdnyos szakvéleményében a Hatdsdg ugy itélte meg, hogy az emberekre gyakorolt kdros hatdsokrdl

rendelkezésre dll6 informdcidk elegendének bizonyultak annak megallapitdsahoz, hogy a fermentlt vords rizsbdl
szarmazé monakolinok étrend-kiegészitGként torténd felhaszndldsa jelentSs biztonsagi kockdzatot jelent napi
10 mg-os felhaszndldsi szint mellett, tovdbbd hogy stilyos mellékhatdsokat jelentettek a fermentdlt vords rizsbél
szarmaz6 monakolinok akdr napi 3 mg-os beviteli szintje mellett is. A Hatdsdg a rendelkezésre 4ll6 informdciok
alapjdn és a véleményében kiemelt szimos bizonytalansdg miatt nem tudott tandcsot adni a Bizottsdg kérésére arra
vonatkozdan, hogy a fermentdlt v6rds rizsbdl szdrmazé monakolinok milyen mennyiségi napi bevitele nem vet fel
aggilyokat az egészségre gyakorolt kdros hatdsokkal kapcsolatban az dltaldnos népességre és adott esetben a
népesség veszélyeztetett alcsoportjaira nézve. A Hatdsdg kifejtette, hogy bizonytalansagok dllnak fenn a fermentélt
voros rizst tartalmazé étrend-kiegészitSkben taldlhaté monakolinok osszetételével és tartalmaval kapcsolatban, és
hogy a fermentélt voros rizsben eléfordulé monakolinokat olyan, tobb 6sszetevébdl allé termékekben haszndljak,
amelyek Osszetevéit még nem értékelték teljeskortien kiilon-killon vagy egyiittesen. Tovdbbd adatok hidnydban a
monakolinok bizonyos veszélyeztetett fogyasztdéi csoportok korében torténd biztonsdgos alkalmazdsa nem
értékelhetd, és bizonytalansdg ovezi a fermentalt vords rizs alapi étrend-kiegészit6k olyan élelmiszerekkel vagy
gyobgyszerekkel val6 egyidejli fogyasztdsdnak hatdsait, amelyek gdtoljdk a monakolinok metabolizmusdban részt
vev§ enzimet (CYP3A4).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1925/2006/EK rendelete (2006. december 20.) a vitaminok, dsvényi anyagok és bizonyos egyéb

anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsardl (HL L 404., 2006.12.30., 26. 0.).

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

EFSA Journal 2019;16(8): 5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368, 38. oldal.

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


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

HL L, 2024.7.30.

HU

(12)

Tekintettel arra, hogy nem lehetett meghatdrozni azt, hogy a fermentalt voros rizsbdl szarmazé monakolinok napi
bevitele milyen mennyiségben nem aggilyos az emberi egészség szempontjdbdl, valamint figyelembe véve a
fermentdlt voros rizsb6l szdrmazé monakolinok napi 10 mg-os bevitele mellett jelentkezd jelents egészségkarositd
hatést, tovabbad a kisebb mennyiség(, napi 3 mg-os bevitel mellett jelentkezd stlyos mellékhatdsok egyedi eseteit, az
(EU) 2022/860 bizottsagi rendelet (*) megtiltotta a fermentalt voros rizsbél szdrmazdé monakolinok 3 mg-os és azt
meghaladé ajanlott napi adagban torténé alkalmazdsit. Az emlitett rendelettel a Bizottsdig mddositotta
az 1925/2006EK rendelet III. mellékletét oly médon, hogy a fermentdlt vords rizsbdl szarmazé monakolinokat az
emlitett melléklet B. részében (,Anyagok, amelyek felhaszndldsa feltételekhez kotott”) helyezte el. Az
élelmiszerekhez valé hozzdaddsuk vagy az élelmiszerek elGdllitdsa sordn torténd felhasznaldsuk ezért csak az
emlitett mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

mivel tovdbbra is fenndll annak a lehetSsége, hogy a fermentélt v6ros rizsbdl szdrmazé monakolinok haszndlata
kéros hatdssal lehet az egészségre, viszont tudomdnyos szempontbdl ennek megitélése bizonytalan, valamint
tekintettel arra, hogy a fermentdlt voros rizsbdl szarmazé monakolinok csak étrend-kiegészitSkben alkalmazhatdk,
és hogy ezen étrend-kiegészit6k hasznalatdnak mértékét a Hatosdg nem tudta meghatdrozni, a fermentdlt voros
rizsb6l szarmazé monakolinok étrend-kiegészit6kben valé alkalmazdsa unids értékelés ald keriil, és ezért azok
bekeriilnek az 1925/2006/EK rendelet III. mellékletének C. részébe. Az érdekelt feleknek az 1925/2006/EK
rendelet 8. cikkének (4) bekezdése értelmében lehet8ségiik van arra, hogy a 307/2012/EU végrehajtasi rendelet 5.
cikkének megfeleléen a fermentdlt vords rizsbdl szdrmazé monakolinok biztonsdgossagat igazold adatokat
nydjtsanak be a Hatosdgnak. Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsdgnak
az (EU) 2022/860 rendelet hatdlybalépésétd] szamitott négy éven beliill dontést kell hoznia arrdl, hogy a IIL
melléklet C. részében szerepld, fermentdlt voros rizsbSl szdrmazé monakolinok haszndlatit dltalinosan
engedélyezi, vagy felveszi azokat a III. melléklet A. vagy B. részébe, sziikség szerint, a Hatosdg barmely benyujtott
adatrdl kialakitott véleményének figyelembevételével.

Az 1925/2006[EK rendelet 1. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a 2002/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (°) hatdlya ald tartozé étrend-kiegészitGkre a vitaminoktdl és dsvanyi anyagoktdl eltér§ bizonyos egyéb
anyagok élelmiszerekhez torténd hozzdaddsara vonatkozé rendelkezéseket kell alkalmazni.

Ezért tekintettel arra, hogy altalanosan elfogadott tudomanyos bizonyitékok alapjan jelenleg tilos a fermentélt voros
rizsb6l szdrmazé monakolinok 3 mg-os és azt meghaladé ajanlott napi adagban torténd alkalmazdsa, valamint a
jogbiztonsdg érdekében a Bizottsdgnak tordlnie kell az egészségre vonatkozd, engedélyezett dllitdsok unids
jegyzékébdl a fermentdlt voros rizsbdl szarmazéd monakolin K-val kapcsolatos, egészségre vonatkozé allitast. Ennek
megfelel6en a fermentdlt voros rizsb6l szarmazé monakolin K-val kapcsolatos, egészségre vonatkozd éllitds a
tovabbiakban élelmiszerekre nem alkalmazhato.

A 432/2012/EU rendelet mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 432/2012/EU rendelet mellékletében a Monascus purpureus-ra (fermentalt voros rizs) vonatkozo bejegyzést el kell hagyni.

2. cikk

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

(*) A Bizottsdg (EU) 2022/860 rendelete (2022. jinius 1.) az 1925/2006/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet III. mellékletének a
fermentalt voros rizsbdl szdrmazé monakolinok tekintetében torténd modositdsardl (HL L 151., 2022.6.2., 37. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/46/EK irdnyelve (2002. janius 10.) az étrend-kiegészitGkre vonatkozé tagallami jogszabélyok
kozelitésérdl (HL L 183., 2002.7.12., 51. o.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. jiilius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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