*
*
*

Europos Sgjungos
oficialusis leidinys

LT

L serija

20242041 2024 7 30

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2024/2041
2024 m. liepos 29 d.
kuriuo dél monakolino K i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy sveikumo teiginio i§ dalies

kei¢iamas Reglamentas (ES) Nr. 432/2012

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie
maisto produkty maistingumag ir sveikatinguma ('), ypac j jo 13 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1)

pagal Reglamentg (EB) Nr. 19242006 maisto produkty sveikumo teiginiai draudZiami, jeigu jie néra leisti vartoti
Komisijos laikantis to reglamento reikalavimy ir néra jtraukti j Sajungos leidZziamy vartoti sveikumo teiginiy sarasa;

Komisijos reglamentu (ES) Nr. 432/2012 (%) sudaromas tam tikry leidziamy vartoti teiginiy apie maisto produkty
sveikuma, i§skyrus teiginius apie susirgimo rizikos mazinimg, vaiky vystymasi ir sveikatg, sarasas;

pagal Reglamentg (EB) Nr. 1924/2006 mokslinis pagrindimas turéty bati pagrindinis aspektas, i kurj reikia
atsizvelgti vartojant teiginius apie maistingumga ir sveikumg, o $iuos teiginius vartojantys maisto tvarkymo subjektai
turéty juos pagristi. Teiginys turéty bati moksliskai pagristas, atsizvelgiant j turimy atitinkamy moksliniy duomeny
visumg ir suteikiant reik§me¢ jrodymams. Be to, sickiant neatsilikti nuo mokslo ir technologijy raidos, leidziamy
vartoti sveikumo teiginiy sgraas prireikus turéty bati nedelsiant perZitrétas;

monakolino K i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy sveikumo teiginys buvo itrauktas i sveikumo teiginiy
sarada, pateikta Komisijai pagal Reglamento (EB) Nr. 1924/2006 13 straipsnio 2 dalj ir perduotas Europos maisto
saugos tarnybai (toliau — Tarnyba) pagal to reglamento 13 straipsnio 3 dalj. 2011 m. liepos 28 d. Tarnyba paskelbé
moksling nuomong () dél sveikumo teiginio, susijusio su monakolinu K i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryziy, ir normalaus MTL cholesterolio kiekio kraujyje palaikymu, pagrindimo. Tarnyba padaré isvady, kad
nustatytas prieZastinis rySys tarp monakolino K i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy 10 mg kiekio per
para vartojimo ir normalaus MTL cholesterolio kiekio kraujyje palaikymo;

remiantis Tarnybos nuomone, leista vartoti sveikumo teiginj dél monakolino K i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZiy ir jo indélio palaikant normaly cholesterolio kiekj kraujyje ir jis jtrauktas j Reglamento (ES)
Nr. 432/2012 priede pateiktg leidZiamy vartoti sveikumo teiginiy sgrasa. Pridétose vartojimo salygose reikalaujama,
kad per para bty suvartojama 10 mg monakolino K i raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy preparaty;

() OLL 404, 2006 12 30, p. 9.
() 2012 m. geguzés 16 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 432/2012 dél tam tikry leidZiamy vartoti teiginiy apie maisto produkty

sveikumg, i$skyrus teiginius apie susirgimo rizikos mazinima, vaiky vystymasi ir sveikat, saraSo sudarymo (OL L 136, 2012 5 25,
p- 1).

() EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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dél pirmiau minéto sveikumo teiginio vartojimo apribojimy, Tarnyba rémési Sajungos rinkai tiekiamy vaisty, kuriy
sudétyje yra lovastatino, vaisto charakteristiky santrauka. Vaisto charakteristiky santraukoje sveikatos priezitiros
specialistams pateikiama informacija apie saugy ir veiksminga vaisty ir konkreciai vaisty, kuriy sudétyje yra
lovastatino, vartojimg. Toje santraukoje aprasomos jy savybés ir oficialiai patvirtintos vartojimo sglygos, taip pat
pateikiami specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés, susij¢ su miopatijos ir (arba) rabdomiolizés rizika, kuri
padidéja vartojant lovastating kartu su tam tikrais kitais vaistais, ir nurodoma, kad lovastatino neturéty vartoti
néscios moterys ir Zindyvés. Tarnybos nuomone, laktono pavidalo monakolinas K yra identiskas lovastatinui;

po diskusijy dél $iy vartojimo apribojimy valstybés narés iSreiské susiripinima dél galimy saugos problemy,
susijusiy su maisto produkty, kuriy sudétyje yra monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
vartojimu;

Komisijos nuomone, remiantis valstybiy nariy pateikta informacija, buvo jvykdytos biitinos sglygos ir reikalavimai,
nustatyti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 (*) 8 straipsnyje ir Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 307/2012() 3 ir 4 straipsnivose. Todél Komisija pagal Reglamento (EB)
Nr. 1925/2006 8 straipsnj pradéjo procedirag dél raudonosiomis mielémis fermentuotuose ryZziuose esanciy
monakoliny;

tokiomis aplinkybémis Komisija, vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalimi, paprasé
Tarnybos pateikti moksling nuomon¢ dél monakoliny raudonosiomis mielémis fermentuotose ryZiuose saugos
vertinimo;

(10) 2018 m. birzelio 25 d. Tarnyba priémé moksling nuomong () dél monakoliny raudonosiomis mielémis

fermentuotuose ryziuose saugos. Tarnyba pakartojo, kad laktono pavidalo monakolinas K yra identiskas
lovastatinui — keliy vaisty, kuriais Sajungoje leidziama gydyti hipercholesterolemija, veikliajai medziagai. Tuo metu
monakolinas K i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, dél poveikio, susijusio su normalaus MTL
cholesterolio kiekio kraujyje palaikymu, buvo vartojamas maisto papilduose jvairiais kiekiais, kuriuos
rekomenduojama suvartoti per parg. Remdamasi turima informacija Tarnyba padaré i$vada, kad vartojant maisto
papildus, kuriy sudétyje yra monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, numatoma monakolino K
ekspozicija galéty biti lovastatino terapiniy doziy intervale. Tarnyba pazyméjo, kad raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryziy nepageidaujamas poveikis buvo panasus j lovastatino nepageidaujamg poveikj ();

(11) savo mokslinéje nuomonéje Tarnyba laikési nuomonés, kad turimos informacijos apie nepageidaujamg poveikj

Zmonéms, apie kurj pranesta, pakanka, kad buty galima padaryti i$vada, jog i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZiy gauti monakolinai, naudojant juos kaip maisto papildus, kelia didelj susirGipinima dél saugos, kai
jy suvartojama 10 mg per parg, ir kad gauta pranesimy apie atskirus atvejus, kai sunkios nepageidaujamos reakcijos
pasireiské suvartojant vos 3 mg monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, per para. remdamasi
turima informacija ir tuo, kad nuomonéje atkreipiamas démesys | kelis neaiskumus, Tarnyba negaléjo pateikti
rekomenduojamo per parg suvartoti monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, kiekio, kuris
nekelty susiripinimo dél zZalingo poveikio visy vartotojy sveikatai ir, kai taikoma, pazeidziamy grupiy gyventojy
sveikatai, kaip to prasé Komisija. Tarnyba paaiskino, kad yra neaiskumy dél monakoliny sudéties ir kiekio maisto
papilduose, kuriy sudétyje yra raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, ir kad raudonosiomis mielémis
fermentuotuose ryZiuose esantys monakolinai naudojami gaminant i§ keliy sudedamyjy daliy sudarytus produktus,
kuriy sudedamosios dalys nebuvo visapusiskai jvertintos atskirai arba kartu. Be to, dél duomeny tritkumo negalima
jvertinti saugaus monakoliny vartojimo tam tikrose paZeidziamose vartotojy grupése ir neaisku, kokj poveikj daro
maisto papildy, kuriy pagrindiné dalis yra raudonosiomis mielémis fermentuoti ryziai, vartojimas kartu su maisto
produktais ar vaistais, slopinanciais fermentg (CYP3A4), kuris dalyvauja monakoliny apykaitoje;

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir

mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404, 2006 12 30, p. 26).

2012 m. balandzio 11 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) Nr. 307/2012, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis
8 straipsnio taikymo taisyklés (OL L 102, 2012 4 12, p. 2).

EFSA Journal 2019;16(8):5368.

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2041/oj
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(12)

(14)

(16)

(17)

atsizvelgiant j tai, kad nebuvo galima nustatyti monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, paros
kiekio, kuris nekelty pavojaus Zmoniy sveikatai, kad su 10 mg monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryZiy, suvartojimu per para yra susijes didelis Zalingas poveikis sveikatai ir kad taip pat nustatyta atskiry atvejy, kai
sunkios nepageidaujamos reakcijos pasireiskia $iy monakoliny vartojant vos 3 mg per parg, Komisijos reglamentu
(ES) 2022/860 (*) draudziama i vieng produkto porcija, kurig rekomenduojama suvartoti per parg, déti 3 mg ar
didesnj kiekj monakoliny i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy. Tuo reglamentu Komisija i§ dalies pakeité
Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III prieds, jtraukdama monakolinus i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy,
i to priedo B dalj ,Medziagos, kuriy naudojimas yra apribotas®. Jy déti | maisto produktus arba naudoti maisto
produkty gamyboje turéty biti leidziama tik tame priede nurodytomis salygomis;

kadangi zalingo poveikio sveikatai, susijusio su monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
tikimybé islieka, taciau siuo klausimu tebesama mokslinio netikrumo, ir atsizvelgiant j tai, kad monakolinai, gauti i3
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, gali bati naudojami tik maisto papilduose ir kad Tarnyba negalé¢jo
nustatyti $iy maisto papildy vartojimo masto, monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
naudojimg maisto papilduose priZiari Sgjunga, todél jie jtraukti { Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dali.
Suinteresuotosios Salys pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 4 dalj turi galimybe pagal Igyvendinimo
reglamento (ES) Nr. 307/2012 5 straipsnj Tarnybai pateikti duomenis, jrodanc¢ius monakoliny i§ raudonosiomis
mielémis fermentuoty ryZiy, sauga. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 5 dalj Komisija per ketverius
metus nuo Reglamento (ES) 2022/860 jsigaliojimo, atsizvelgdama j Tarnybos nuomone dél pateikty duomeny,
turéty priimti sprendima, ar bendrai leisti naudoti monakolinus, gautus i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryZiy, jtrauktus j Il priedo C dalj, ar jtraukti medziaga atitinkamai j IIl priedo A arba B dalj;

pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 1 straipsnio 2 dalj nuostatos dél tam tikry kity medziagy, i§skyrus vitaminus
ir mineralines medziagas, kuriomis papildomi maisto produktai, taikomos maisto papildams, kuriems taikoma
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB (°);

todél, atsizvelgdama i dabartinj draudimg naudoti 3 mg ir daugiau monakoliny i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZiy produkto kiekyje, kurj rekomenduojama suvartoti per para, remiantis visuotinai pripaZintais
moksliniais jrodymais, ir | teisinj tikrumg, Komisija turi iSbraukti monakolino K i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryziy sveikumo teiginj i§ Sajungos leidziamy vartoti sveikumo teiginiy sgrago. Todél monakolino K i§
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, sveikumo teiginys nebeturéty biiti vartojamas Zenklinant maisto
produktus;

todél Reglamento (ES) Nr. 432/2012 priedas turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 432/2012 priede Monascus purpureus (raudonosiomis mielémis fermentuotiems ryZiams) skirtas jrasas
isbraukiamas.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

8) 2022 m. birzelio 1 d. Komisijos reglamentas (ES) 2022/860, kuriuo dél monakoliny, sauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuot
! g 13, gauty Y
ryZiy, i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas (OLL 151, 2022 6 2, p. 37).
() 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
P Yy YV y y )
papildais, suderinimo (OL L 183, 2002 7 12, p. 51).
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Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2024 m. liepos 29 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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