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KOMISIJAS REGULA (ES) 2024/2041
(2024. gada 29. jilijs),

ar ko attieciba uz veseliguma noradi par sarkano fermentéto risu monakolinu K groza Regulu (ES)
Nr. 432/2012

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 20. decembra Regulu (EK) Nr. 19242006 par uzturvértibas un
veseliguma noradém uz partikas produktiem (') un jo ipasi tas 13. panta 4. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006 veseliguma norades uz partikas produktiem ir aizliegtas, ja vien Komisija tas
nav atlavusi saskana ar minéto regulu un ja vien tas nav ieklautas Savienibas atlauto norazu saraksta.

(2)  Ar Komisijas Regulu (ES) Nr. 432/2012 (?) izveido sarakstu ar tadam atlautajam veseliguma noradém uz partikas
produktiem, kuras neattiecas nedz uz slimibas riska samazinasanu, nedz uz bérnu attistibu un veselibu.

(3)  Saskapa ar Regulu (EK) Nr. 1924/2006 zinatniskajam pamatojumam bitu jabat galvenajam uzturvértibas un
veseliguma norazu lietojuma apsvérumam, un partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem, kas $is norades
izmanto, tas batu japamato. Noradei batu jabat zinatniski pamatotai, taja nemot véra pieejamo relevanto zinatnisko
datu kopumu un izsverot pieradijumus. Turklat, lai neatpaliktu no zinatnes un tehnologiju attistibas, atlauto
veseliguma norazu saraksts vajadzibas gadijuma bitu nekavéjoties japarskata.

(4)  Veseliguma norade par sarkano fermentéto risu monakolinu K tika ieklauta to veseliguma norazu saraksta, kas
Komisijai iesniegtas saskana ar Regulas (EK) Nr. 1924/2006 13. panta 2. punktu, un nositita Eiropas Partikas
nekaitiguma iestadei (“lestade”) saskana ar minétas regulas 13. panta 3. punktu. Iestade 2011. gada 28. julija
publicgja zinatnisko atzinumu () par tadas veseliguma norades pamatojumu, kas saistita ar sarkano fermentéto risu
monakolinu K un normalas ZBL holesterina koncentracijas uzturéanu asinis. lestade secinja, ka ir konstatéta
celonsakariba starp sarkano fermentéto risu monakolina K patérinu un normalas ZBL holesterina koncentracijas
uzturé8anu asinis, ja diena tiek uznemti 10 mg sarkano fermentéto risu monakolina K.

(5)  Pamatojoties uz lestades atzinumu, veseliguma norade par sarkano fermentéto risu monakolinu K un ta nozimi
normala holesterina limepa uzturéSana asinis tika atlauta un ieklauta Regulas (ES) Nr. 432/2012 pielikuma dotaja
atlauto veseliguma norazu saraksta. Pievienotajos lieto§anas nosacijumos bija noteikta prasiba diena uzpemt 10 mg
monakolina K no sarkano fermentéto risu preparatiem.

() OV L404,30.12.2006., 9. Ipp.

() Komisijas Regula (ES) Nr. 432/2012 (2012. gada 16. maijs), ar ko izveido sarakstu ar atlautajam veseliguma noradém uz partikas
produktiem, kuras neattiecas uz slimibas riska samazinasanu un uz bérnu attistibu un veselibu (OV L 136, 25.5.2012,, 1. Ipp.).

() EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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Saistiba ar veseliguma norades lietosanas ierobezojumiem lestade zinatniskajos atzinumos atsaucas uz lovastatinu
saturo$u zalu aprakstu (ZA), kas pieejamas Savienibas tirghi. Zalu apraksts veselibas apripes specidlistiem dod
informaciju par $o zalu dro$u un nekaitigu lietoanu, konkrétak, par lovastatinu saturosam zalém. Taja ir aprakstitas
ipasibas un oficiali apstiprinati lietosanas nosacijumi, kuros ieklauti ipasi bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas
atsaucas uz miopatijas/rabdomiolizes risku, kur§ palielinas, ja lovastatinu lieto vienlaikus ar noteiktam citam zalém,
un tas neiesaka lovastatinu lietot griitniecém un ar kriiti barojo§am sievietém. lestade uzskatija, ka laktona veida
monakolins K ir identisks lovastatinam.

Péc diskusijas par Siem lietoSanas ierobeZojumiem dalibvalstis pauda iesp&jamas bazas par nekaitigumu, kas saistitas
ar tadu partikas produktu patérinu, kas satur sarkano fermentéto risu monakolinus.

Pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, Komisija uzskatija, ka ir izpilditi nepiecieSamie nosacijumi un
prasibas, kas noteiktas Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1925/2006 (*) 8. panta un Komisijas
Istenoganas regulas (ES) Nr. 307/2012() 3. un 4. pantd. Tapéc Komisija saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. pantu saka procediiru attieciba uz monakoliniem sarkanajos fermentétajos risos.

Nemot véra iepriek§ minéto, Komisija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 8. panta 2. punktu lidza lestadi sniegt
zinatnisko atzinumu par sarkano fermentéto risu monakolinu nekaitiguma izvértgjumu.

(10) Zinatnisko atzinumu (%) par sarkano fermentéto risu monakolinu nekaitigumu lestide pienéma 2018. gada

25. junija. lestade atkartoti pauda, ka monakolins K laktona veida ir identisks lovastatinam, kas ir aktiva viela
vairakas zalés, ar kuram Savieniba ir atlauts arstét hiperholesterinémiju. Tolaik sarkano fermentéto risu monakolins
K bija pieejams uztura bagatinatdjos ar dazadam ieteicamajam dienas devam, jo tas iedarbojas uz normala ZBL
holesterina limena uzturé$anu asinis. Pamatojoties uz pieejamo informaciju, lestade secindja, ka ar uztura
bagatinatajiem uzpemti sarkano fermentéto risu monakolini varétu radit aplésto eksponétibu monakolinam K
lovastatina terapeitiskajas devas. lestade atziméja, ka sarkano fermentéto risu izraisitas blaknes lidzinajas lovastatina
izraisitajam blakném ().

(11) Zinatniskaja atzinuma lestade uzskatija, ka pieejama informacija par zinoto nelabvéligo ietekmi uz cilvékiem ir

pietickama, lai secinatu, ka sarkano fermentéto risu monakolini, ja tos izmanto par uztura bagatinatdju, rada
nopietnas bazas par nekaitigumu, ja tiek lietoti 10 mg/diena, un ka ir zinots par atseviskiem smagu blakusparadibu
gadijumiem, kuros diena uznemti 3 mg sarkano fermentéto risu monakolini. Pamatojoties uz pieejamo informaciju
un atzinuma aprakstitajam neskaidribam, lestade Komisijai nevaréja dot padomu par to, cik liela sarkano
fermentéto risu monakolinu dienas deva neraditu bazas par kaitéjumu iedzivotdju un attieciga gadijuma augsta riska
apakSgrupu veselibai. lestade paskaidroja, ka nav skaidri zinams, kads ir monakolinu sastavs un saturs uztura
bagatinatajos, kuri satur sarkanos fermentétos risus, un ka sarkano fermentéto risu monakolini tiek izmantoti
vairaku sastavdalu produktos, kuros nav pilniba izvértéta ne katra sastavdala atseviski, ne sastavdalu kombinacija.
Turklat trikst datu, péc kuriem varétu izvértét, cik monakolinu lietodana ir drosa noteiktam augsta riska patérétaju
grupam, un nav skaidri zinams, kas notiek, ja uz sarkanajiem fermentétajiem risiem bazétus uztura bagatinatajus
uzpem vienlaikus ar partikas produktiem vai zalém, kas nomac fermentu (CYP3A4), kur§ piedalas monakolinu
metabolisma.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 (2006. gada 20. decembris) par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu
vielu pievieno$anu partikai (OV L 404, 30.12.2006., 26. Ipp.).

Komisijas Istenosanas regula (ES) Nr. 307/2012 (2012. gada 11. aprilis), ar ko nosaka IstenoSanas noteikumus par to, ka piemérojams
8. pants Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1925/2006 par vitaminu un mineralvielu, un dazu citu vielu pievienosanu
partikai (OV L 102, 12.4.2012., 2. Ipp.).

EFSA Journal 2019;16(8): 5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368, 38. Ipp.
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(12)

(13)

(14)

Nemot véra, ka nevar noteikt tadu sarkano fermentéto risu monakolinu dienas devu, kas izslégtu risku cilveka
veselibai, un nemot véra bitisko kaitéjumu veselibai, kas saistits ar sarkano fermentéto risu monakolinu lietosanu
pa 10 mg diena, ka ari atseviskus smagu blakusparadibu gadijumus pie tikai 3 mg diena, ar Komisijas Regulu
(ES) 2022/860 (*) tika aizliegta sarkano fermentéto risu monakolinu lictoSana, ja to koncentracija ieteicamaja
produkta ikdienas porcija ir 3 mg vai augstaka. Komisija ar minéto regulu grozija Regulas (EK) Nr. 1925/2006
11 pielikumu, sarkano fermentéto risu monakolinus ieklaujot minéta pielikuma B dala “lerobezotas vielas”. Tapéc ta
pievieno$ana partikas produktiem vai izmantoSana partikas produktu razosana ir atlauta tikai saskana ar minétaja
pielikuma izklastitajiem nosacijumiem.

Ta ka vél aizvien pastav iespgja, ka ar kaitgjumu veselibai var biit saistiti sarkano fermentéto risu monakolini, tacu
par to nav zinatniskas parliecibas, un ta ka sarkano fermentéto risu monakolini drikst izmantot tikai uztura
bagatinatajos un $adu uztura bagatinataju lietoSanas apjomu lestade nespétu noteikt, tad sarkano fermentéto risu
monakolinu izmantosana uztura bagatinatajos ir Savienibas kontrolé un ta ir reglamentéta Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 1 pielikuma C dala. Ieinteresétajam personam saskana ar Regulas  (EK)
Nr. 1925/2006 8. panta 4. punktu ir iespéja saskana ar IstenoSanas regulas (ES) Nr. 307/2012 5. pantu iesniegt
lestadei datus, kas apliecina sarkano fermentéto risu monakolinu nekaitigumu. Saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1925/2006 8. panta 5. punktu Komisijai, nemot véra lestades atzinumu par visiem iesniegtajiem datiem, Cetru
gadu laika no Regulas (ES) 2022/860 stasanas spéka bitu japienem lémums: kopuma atlaut lietot II pielikuma
C dala ieklautos sarkano fermentéto risu monakolinus vai vielu ieklaut III pielikuma attiecigi A vai B dala.

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1925/2006 1. panta 2. punktu noteikumi par konkrétu citu vielu, kas nav vitamini un
mineralvielas, pievieno$anu partikai ir piemérojami uztura bagatinatajiem, uz kuriem attiecas Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktiva 2002/46EK (°).

Tapeéc, nemot véra spéka esoSo aizliegumu lietot 3 mg un vairak sarkano fermentéto risu monakolinus viena
produkta porcija, kas ieteikta ikdienas patérinam, pamatojoties uz visparpienemtiem zinatniskiem pieradijumiem,
un pemot véra juridisko noteiktibu, Komisijai no Savienibas atlauto veseliguma norazu saraksta ir jaatsauc
veseliguma norade par sarkano fermentéto risu monakolinu K. Attiecigi uz partikas produktiem vairs nevajadzetu
lietot veseliguma noradi par sarkano fermentéto risu monakolinu K.

Tapéc Regulas (ES) Nr. 432/2012 pielikums biitu attiecigi jagroza.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Regulas (ES) Nr. 432/2012 pielikuma svitro ierakstu par Monascus purpureus (sarkanajiem fermentétajiem risiem).

2. pants

Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicesanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

() Komisijas Regula (ES) 2022/860 (2022. gada 1. junijs), ar ko attieciba uz sarkano fermentéto risu monakoliniem groza Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1925/2006 III pielikumu (OV L 151, 2.6.2022., 37. 1pp.).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2002/46/EK (2002. gada 10. junijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
uztura bagatinatajiem (OV L 183, 12.7.2002., 51. Ipp.)
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Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2024. gada 29. julija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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