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KOMISSION ASETUS (EU) .../...,
annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteen 111
muuttamisesta punariisin monakoliinien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon vitamiinien, kivenndisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisddmisesti
elintarvikkeisiin 20 piivédnd joulukuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1925/2006' ja erityisesti sen 8 artiklan 2 kohdan a alakohdan ii alakohdan

ja b alakohdan,

seka katsoo seuraavaa:

(1) Asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 2 kohdan mukaisesti komissio voi omasta
aloitteestaan tai jdsenvaltioiden toimittamien tietojen perusteella kadynnistdd
menettelyn muuta ainetta kuin vitamiineja ja kivenniisaineita sisdltivén aineen tai
ainesosan sisdllyttdmiseksi kyseisen asetuksen liitteeseen III, jossa luetellaan aineet,
joiden kiytto elintarvikkeissa on kiellettyd, rajoitettua tai unionin valvonnan alaista,
mikdli kyseiseen aineeseen liittyy asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 1

kohdassa tarkoitettu kuluttajiin kohdistuva mahdollinen riski.

(2) Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista, jéljempéna
“elintarviketurvallisuusviranomainen’, pyydettiin vuonna 2010 antamaan lausunto
asetuksen (EY) N:o 1924/2006*> 13 artiklan nojalla esitetyn monakoliini K:hon
liittyvén terveysviitteen tieteellisistd perusteluista.
Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 30 pdivand kesdkuuta 2011 tieteellisen
lausunnon® perusteluista terveysviitteelle, joka liittyy punariisin monakoliini K:hon ja
veren LDL-kolesterolipitoisuuden normaalina pysymiseen.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi pdatelménéén, ettd punariisin monakoliini
K:n nauttimisen ja veren LDL-kolesterolipitoisuuden normaalina pysymisen vélinen

syy-seuraussuhde on osoitettu todeksi 10 mg:n piivdannoksella.

3) Elintarviketurvallisuusviranomaista pyydettiin vuonna 2012 antamaan lausunto
tieteellisistd perusteluista asetuksen (EY) N:o 1924/2006 14 artiklan nojalla esitetylle
terveysviitteelle, joka liittyy ainesosien yhdistelmddn, johon sisdltyy punariisin
monakoliini K. Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 12 pdivéni heindkuuta 2013
tieteellisen lausunnon®, jossa vahvistettiin syy-seuraussuhde punariisin monakoliini
K:ta 2 mg yhdessd muiden ainesosien kanssa siséltdvin tuotteen nauttimisen ja veren

LDL-kolesterolipitoisuuden alenemisen valilla.

! EUVL L 404, 30.12.2006, s. 26.

elintarvikkeita koskevista ravitsemus- ja terveysvaitteistd (EUVL L 404, 30.12.2006, s. 9).
3 EFSA Journal 2011;9(7):2304.
4 EFSA Journal 2013;11(7):3327.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1924/2006, annettu 20 pdivana joulukuuta 2006,
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Edelld mainituissa tieteellisissd lausunnoissa elintarviketurvallisuusviranomainen
viittasi kéyttorajoitusten osalta unionin markkinoilla saatavilla olevien lovastatiinia
sisdltdvien ladkkeiden valmisteyhteenvetoon, silld elintarviketurvallisuusviranomainen
katsoi, ettd laktonimuodossa oleva monakoliini K on identtistd lovastatiinin kanssa.
Valmisteyhteenvedossa annetaan terveydenhoidon ammattilaisille tietoa ndiden
ladkkeiden turvallisesta ja tehokkaasta kdytostd. Lovastatiinia siséltidvien lddkkeiden
valmisteyhteenvedossa kuvaillaan niiden ominaisuudet ja niiden virallisesti hyvaksytyt
kayttoedellytykset, ja sithen sisdltyy erityisid kayttoon liittyvid varoituksia ja
varotoimia, joissa viitataan myopatian/rabdomyolyysin riskiin, jota lovastatiinin kaytto
samanaikaisesti tiettyjen muiden liddkkeiden kanssa kasvattaa, ja siind kehotetaan
raskaana olevia ja imettdvid naisia valttiméaan lovastatiinin kdyttoa.

Edelld mainituista tieteellisistd lausunnoista kidydyissd ravitsemus- ja terveysvaitteitd
kéasittelevin  tyoryhmén  keskusteluissa  jdsenvaltiot toivat esiin  punariisin
monakoliineja  sisdltdvien elintarvikkeiden kulutukseen liittyvid mahdollisia
turvallisuusriskeja.

Punariisi valmistetaan kayttdmalld riisid hiivojen, paddasiassa Monascus purpureus -
hiivan, kanssa, minka tuloksena syntyy monakoliineja, mééraltdan eniten monakoliini
K:ta. Punariisid kidytetddn Kiinassa perinteisesti elintarvikkeiden viriaineena ja
perinteisend  keinona edistdd ruoansulatusta ja  verenkiertoa. Sen kayttd
elintarvikkeiden  vériaineena ei ole sallittua EU:ssa, eikd se sisilly
elintarvikelisdaineista annetussa asetuksessa (EY) N:o 1333/2008 olevaan unionin
luetteloon. Punariisivalmisteita sisdltdvid ravintolisid on pidetty kaupan ja kulutettu
merkittdvissd méédrin ennen 15 pdivdd toukokuuta 1997, ja siksi niihin ei sovelleta
uuselintarvikkeista annettua asetusta (EU) 2015/2283°. Punariisivalmisteiden kiytto
muissa elintarvikeryhmissd edellyttdd uuselintarvikkeista annetun asetuksen (EU)
2015/2283 mukaista hyviaksyntdd. Tamén asetuksen sddnndsten soveltaminen ei rajoita
asetusten (EU) 2015/2283 ja (EY) N:o 1333/2008° soveltamista.

Komissio kdynnisti omasta aloitteestaan asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan
mukaisen menettelyn punariisin monakoliinien osalta, silli se katsoi, ettd niiden
kaytettdvissd olevien tietojen perusteella, joita jdsenvaltiot toimittivat punariisin
monakoliinien turvallisuutta koskeneen kuulemisen aikana, mainitun asetuksen 8
artiklassa ja komission tiytintddnpanoasetuksen (EU) N:o 307/20127 3 ja 4 artiklassa
saddetyt tarvittavat edellytykset ja vaatimukset tdyttyivit. Ndihin kéytettdvissd oleviin
tietothin  sisdltyi  Ranskan elintarvike-, ympdéristo- sekd tyoterveys- ja
tyoturvallisuusasioista vastaavan viranomaisen (ANSES) lausunto riskeistd, joita
liittyy punariisin esiintymiseen ravintolisissi.® Kyseisessi lausunnossa todettiin, etti
punariisin koostumuksen vuoksi ja erityisesti siksi, ettd se sisdltdd monakoliini K:ta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2015/2283, annettu 25 péivand marraskuuta 2015,
uuselintarvikkeista, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1169/2011 muuttamisesta
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 258/97 ja komission asetuksen (EY)
N:o 1852/2001 kumoamisesta (EUVL L 327, 11.12.2015, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1333/2008, annettu 16 pédivané joulukuuta 2008,
elintarvikelisdaineista (EUVL L 354, 31.12.2008, s. 16).

Komission taytdntoonpanoasetus (EU) N:o 307/2012, annettu 11 pdivind huhtikuuta 2012, vitamiinien,
kivenniisaineiden ja erdiden muiden aineiden lisdédmisestd elintarvikkeisiin annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan soveltamista koskevista
taytantdonpanosiddnnodistd (EUVL L 102, 12.4.2012, s. 2).

ANSES, lausuntopyyntd nro 2012-SA-0228: Ranskan elintarvike-, ympéristd- sekd tydterveys- ja
tyoturvallisuusasioista vastaavan viranomaisen lausunto punariisin esiintymiseen ravinnelisisséd
liittyvistd riskeistd, 14. helmikuuta 2014.
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(josta kaytetddn myos nimed lovastatiini, kun sitd pidetddn kaupan lddkkeend), jolla on
samat haittavaikutukset kuin statiineilla, sekd erilaisia miirid muita monakoliingja,
jotka ovat yhdisteitd, joiden turvallisuutta ei ole vahvistettu, punariisin nauttiminen
altistaa jotkin kuluttajat terveysriskille. Kaytettdvissd oleviin tietoihin sisédltyi my0ds
Belgian ylimmin terveyslautakunnan (Conseil Supérieur de la Santé) 13 pidivédna
helmikuuta 2016 antama neuvoa antava tieteellinen raportti®, jossa arvioitiin
punariisiin perustuvien ravintolisien oletettuja hyodyllisid vaikutuksia ja mahdollista
myrkyllisyyttd Belgian videstossd. Kyseisessd raportissa viitattiin riskiin, joka liittyy
monakoliinien ja erityisesti monakoliini K:n esiintymiseen punariisissd ja koskee
vastaavanlaisia haittavaikutuksia kuin ne, joita on havaittu statiinildékkeitd kayttavilla
potilailla. Siind viitattiin myos myrkkyvaikutusten suurempaan riskiin tietyilld
riskiryhmilld, kuten raskaana olevilla naisilla, maksa-, munuais- ja lihasvaivoista
karsivilld henkil6illd, yli 70-vuotiailla sekd lapsilla ja nuorilla. My6s saksalainen
tutkimusrahoitusorganisaatio DFG teki vuonna 2013 asiaan liittyvén tieteellisen
arvioinnin'®, jonka pédtelmdnd oli, etti punariisi ei ole turvallista
elintarvikkeena/ravintoliséna.

Edellisen vuoksi komissio pyysi asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan mukaisesti
elintarviketurvallisuusviranomaista antamaan tieteellisen lausunnon punariisin
monakoliinien turvallisuusarvioinnista.

Elintarviketurvallisuusviranomainen antoi 25 pdivand kesdkuuta 2018 tieteellisen
lausunnon'! punariisissi olevien monakoliinien turvallisuudesta.
Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd laktonimuodossa oleva monakoliini K
on tdysin samanlaista kuin lovastatiini, joka on useissa hyperkolesterolemian hoitoon
EU:ssa hyvéksytyissd lddkkeissd oleva tehoaine. Punariisin monakoliini K:ta, joka
vaikuttaa veren LDL-kolesterolipitoisuuden pysymiseen normaalina, on saatavilla
ravintolisissd erilaisilla suositelluilla paivaannoksilla.
Elintarviketurvallisuusviranomainen péétteli kdytettdvissd olevien tietojen perusteella,
ettd punariisin monakoliinien saanti ravintolisien kautta voisi johtaa arviolta
vastaavaan altistumiseen monakoliini K:lle kuin lovastatiinin terapeuttisilla annoksilla.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd punariisilli on samanlainen
haittavaikutusprofiili ~ kuin  lovastatiinilla. ~ Neljisti  lihteesti!”>  saamiensa
tapauskertomusten tarkastelun perusteella se raportoi, ettd elimet, joihin haitalliset
vaikutukset eniten kohdistuvat, ovat alenevassa tarkeysjérjestyksessd luusto, lihakset
ja sidekudos (mukaan lukien rabdomyolyysi), maksa, hermosto, ruoansulatuskanava,
tho ja ihonalainen kudos. Elintarviketurvallisuusviranomainen katsoi, ettd saatavilla
olevia tietoja ilmoitetuista haitallisista vaikutuksista thmisiin voidaan pitdd riittdvina
tukemaan padtelmad, jonka mukaan ravintolisind kdytettdvdt punariisin monakoliinit
atheuttavat merkittdvan turvallisuusriskin 10 mg:n péivittdisend annoksena. Liséksi
elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd punariisin monakoliinien kéayton
vakavista haittavaikutuksista on raportoitu yksittdistapauksia jopa 3 mg:n péivittdiselld
saannilla kahdesta viikosta yhteen vuoteen kestdneen jakson aikana, ja ettd on

Avis du Conseil Supérieur de la Santé N° 9312 : Compléments alimentaires a base de “levure de riz
rouge”, 3. helmikuuta 2016.

Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von
Rotschimmelreisprodukten, 8.2.2016.

EFSA Journal 2019;16(8):5368.

Maailman terveysjarjestd, Ranskan elintarvike-, ympéristd- sekd tyoterveys- ja tydturvallisuusasioista
vastaava viranomainen, luontaistuotteita koskeva Italian valvontajérjestelmé, Yhdysvaltojen elintarvike-
ja ladkevirasto.
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esiintynyt sairaalahoitoa vaatineita rabdomyolyysi- ja hepatiittitapauksia seké
thosairauksia.

Elintarviketurvallisuusviranomainen ei pystynyt kéytettdvissddn olleiden tietojen
perusteella ja lausunnossaan esiin tuomiensa useiden epdvarmuustekijoiden vuoksi
antamaan komission pyytdmdd ohjetta punariisin monakoliinien pdivittdisestd
saannista, joka ei herdttdisi huolta terveyteen liittyvistd haitoista koko viestossd sekd
tapauksen mukaan herkissd videstoryhmissd. Elintarviketurvallisuusviranomainen
selitti,  ettd  punariisid  sisdltdvien  ravintolisien  koostumuksesta  ja
monakoliinipitoisuudesta on epdvarmuutta ja ettd punariisin monakoliineja kaytetdan
useita ainesosia sisdltdvissd tuotteissa, joiden kaikkia aineosia ei ole arvioitu
tdydellisesti erikseen eikd yhdistelminé. Lisdksi tiettyjen herkkien kuluttajaryhmien
turvallista monakoliinien kiyttod ei voida arvioida puuttuvien tietojen vuoksi, eiki ole
varmuutta siitd, mitd vaikutuksia liittyy punariisipohjaisten ravintolisien nauttimiseen
samanaikaisesti sellaisten elintarvikkeiden tai lddkkeiden kanssa, jotka estévit
monakoliinien aineenvaihduntaan osallistuvan entsyymin (CYP3A4) toimintaa.

Sen jilkeen, kun elintarviketurvallisuusviranomainen oli julkaissut punariisin
monakoliineja koskevan lausuntonsa, komissio sai asianomaisilta osapuolilta
huomautuksia  elintarviketurvallisuusviranomaisen  suorittamasta  tieteellisesté
riskinarvioinnista komission tdytdntdonpanoasetuksen (EU) N:o 307/2012 4 artiklan 5
kohdan mukaisesti. Asianomaiset osapuolet toimittivat myos lausuntoja, jotka tukevat
punariisin monakoliinien kdyton turvallisuutta, sekd asianmukaisia kuluttajatietoja
aineen turvallisesta kaytosta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  selvensi tieteellisluonteisia  huomautuksia
lausunnon hyvaksymisen jdlkeen asianomaisten osapuolten kanssa pidetyissd
etdkokouksissa. Elintarviketurvallisuusviranomainen selvensi, mistd ldhteistd sen
tieteellisen lausunnon perustana oleva ndyttd on perdisin, ja selitti, miksi tiettyja
asianomaisten osapuolten yleisen tietopyynnon johdosta toimittamia tutkimuksia ei
pidetty riittdvén luotettavina ja tieteellisesti varmoina, jotta ne olisi voitu sisdllyttdd
turvallisuusarviointiin.  Elintarviketurvallisuusviranomainen  selosti  tieteelliset
perustelut sille, miksi se katsoo lovastatiinia koskevien turvallisuustietojen olevan
merkityksellisid monakoliinien turvallisuusarvioinnin kannalta, ja selvensi, milld
tavalla se kéytti asianomaisten osapuolten toimittamia markkinoille saattamisen
jalkeisid tietoja haittatapahtumista asiaa tukevana niyttond arvioinnissaan.

Komissio pyysi elintarviketurvallisuusviranomaiselta teknistd apua liittyen kahteen
tieteelliseen tutkimukseen (ruokavaliota tiydentdvédn punariisin turvallisuutta koskeva
jirjestelmillinen katsaus ja meta-analyysi'® seki ruokavaliota tiydentiviin punariisin
merkitystd plasman kolesterolipitoisuuden hallinnassa koskeva tarkastelu ja
asiantuntijalausunto'?), jotka erids asianomainen osapuoli toimitti komissiolle sen
jalkeen, kun elintarviketurvallisuusviranomainen oli antanut tieteellisen lausuntonsa.
Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd riippumatta kaikkien ruokavaliota
tdydentdvin punariisin turvallisuutta koskevien interventiotutkimusten tai meta-
analyysien tuloksista on olemassa raportteja punariisin kdyttoon ihmisilld liittyvisté
haittavaikutuksista ja ettd laktonimuodossa oleva monakoliini K on tdysin samanlaista
kuin lovastatiini, jonka haittavaikutukset on hyvin dokumentoitu. Siksi kyseisid

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al. Safety of red yeast rice supplementation: A systematic
review and meta-analysis of randomized controlled trials. Pharmacological Research 143 (2019) 1-16.
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. Atheroscler Suppl. 2019 Aug 17.
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toimitettuja tutkimuksia olisi tarkasteltava yhdesséd kaiken muun ndyton kanssa yleisen
padtelmin tekemistd varten. Elintarviketurvallisuusviranomainen selitti, ettéd
haittavaikutuksia koskevien raporttien olemassaoloa ei voida jéttdd huomiotta eivitka
niitd mitdtdi tulokset suhteellisen pienimuotoisista kokeista, joita ei ole suunniteltu
kyseisten vaikutusten havaitsemiseen. Se selitti my0s, ettd tutkimukset (kuten
toimitetut tarkastelut ja asiantuntijalausunto), joissa esitetddn punariisid sisdltdvien
tuotteiden vertailevia hydty-riskisuhteita, eivdt ole relevantteja arvioitaessa
elintarvikkeisiin tarkoituksellisesti lisittdvien aineiden turvallisuutta.

Koska punariisin monakoliineille ei voitu vahvistaa sellaista pdivdsaantia, joka ei
antaisi aihetta ihmisten terveyteen liittyvddn huoleen, ja koska punariisin
monakoliinien kadyttoon 10 mg:n paivittdiselld annoksella liittyy merkittdvé kielteinen
vaikutus terveyteen ja yksittiistapauksissa on todettu vakavia terveyshaittoja jopa 3
mg:n péaivittdiselld annoksella, punariisin monakoliinien kaytto olisi kiellettdvd 3 mg:n
ja sitd suurempana méadrdnd tuotteen suositeltavaa pdivdannosta kohti. Sen vuoksi
kyseinen aine olisi siséllytettivé asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteessé III olevaan
B osaan, ja sen lisddminen elintarvikkeisiin tai kéytto elintarvikkeiden valmistuksessa
olisi sallittava ainoastaan kyseisessi liitteessd esitetyin edellytyksin.

Direktiivin 2002/46/EY 6 artiklan mukaan ravintolisien pakkausmerkinndissd on
mainittava tuotteen pdivittdiseen kulutukseen suositeltu annos sekd varoitus, jonka
mukaan ilmoitettua suositeltua péivittdistd annosta ei saa ylittdd. Koska punariisin
monakoliineja sisdltdvid eri elintarvikkeita tai ravintolisid voidaan nauttia
samanaikaisesti, asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liitteessé III vahvistettu raja-arvo on
mahdollista ylittdd, ja siksi on tarpeen sddtdd asianmukaisista merkintdvaatimuksista
kaikkien punariisin monakoliineja siséltdvien elintarvikkeiden osalta.

Jotta punariisin monakoliineja sisdltdvien elintarvikkeiden pakkausmerkinnoissé
esitettdisiin tdydelliset tiedot niiden monakoliinipitoisuudesta, on tarpeen sdatda
asianmukaisista merkintdvaatimuksista kaikkien punariisin monakoliineja sisdltdvien
elintarvikkeiden osalta.

Koska elintarviketurvallisuusviranomainen méiéritti haittavaikutusriskin, joka johtuu
yhteisvaikutuksista lddkkeiden kanssa, on tarpeen varoittaa kolesterolia alentavaa
ladkitystd kayttdvid henkiloitd kdyttdmastd samanaikaisesti punariisin monakoliineja
sisdltdvid elintarvikkeita. Elintarviketurvallisuusviranomainen totesi, ettd punariisilld
on samanlainen haittavaikutusprofiili kuin lovastatiinilla, ja siksi on aiheellista
kehottaa henkiloitd hakemaan lddketieteellistdi neuvontaa, jos heilli ilmenee
terveydellisid ongelmia. Koska elintarviketurvallisuusviranomainen ei puutteellisten
tietojen vuoksi voinut my9skééin arvioida, mika olisi tietyille herkille kuluttajaryhmille
turvallinen monakoliinien kdyttotaso, eli punariisin monakoliinien kdytolld saattaa olla
haitallisia vaikutuksia terveyteen, on aiheellista suositella, etteivit raskaana olevat tai
imettdvit naiset, yli 70-vuotiaat henkilot, lapset tai nuoret kéyttdisi punariisin
monakoliineja siséltidvid elintarvikkeita. Edelld esitetyn perusteella on tarpeen sdatid
asianmukaisista merkintdvaatimuksista kaikkien punariisin monakoliineja sisdltdvien
elintarvikkeiden osalta.

Elintarviketurvallisuusviranomainen  ei  pystynyt  madrittimddn  punariisin
monakoliineille sellaista saantimééraa, joka ei heréttiisi huolta terveyteen liittyvista
haitoista koko véestdssd sekd tapauksen mukaan herkissd videstoryhmissd. Koska
punariisin monakoliinien kdyttd saattaa aiheuttaa haitallisia vaikutuksia terveyteen,
vaikka asiaan liittyykin edelleen tieteellistdi epdvarmuutta, ja koska punariisin
monakoliineja saa kayttaa ainoastaan ravintolisissd eika
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elintarviketurvallisuusviranomainen ole pystynyt méérittiméén tdllaisten ravintolisien
kdyton laajuutta, punariisin monakoliinien kaytto ravintolisissé olisi asetettava unionin
valvonnan alaiseksi ja sitd varten sisdllytettdvd asetuksen (EY) N:o 1925/2006
liitteessd III olevaan C osaan. Elintarviketurvallisuusviranomaisen tieteellisessd
lausunnossaan esiin tuomat epdvarmuustekijit ja asianomaisten osapuolten antamat
lausunnot punariisin monakoliinien turvallisuusprofiilista huomioon ottaen kyseisilla
asianomaisilla osapuolilla on asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8 artiklan 4 kohdan
nojalla mahdollisuus toimittaa elintarviketurvallisuusviranomaiselle komission
tdytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 307/2012 5 artiklan mukaisesti tietoja, jotka
osoittavat punariisin monakoliinien turvallisuuden. Asetuksen (EY) N:o 1925/2006 8
artiklan 5 kohdan mukaisesti komissio tekee neljan vuoden kuluessa tdméan asetuksen
voimaantulosta péddtoksen siitd, siséllytetddnkd punariisin monakoliinit liitteessd III
olevaan A tai B osaan, tarpeen mukaan, ottaen huomioon
elintarviketurvallisuusviranomaisen lausunnon mahdollisesti toimitettavista tiedoista.

(19)  Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1925/2006 olisi muutettava.

(20) Téssa asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat pysyvian kasvi-, eldin-, elintarvike- ja
rehukomitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1925/2006 liite III seuraavasti:

1. Lisdtddn B osassa olevaan taulukkoon aakkosjérjestystdi noudattaen kohta
seuraavasti:

”B osa — Aineet, joihin sovelletaan rajoituksia

Aj . Kayttoa koskevat | Lisdvaatimukset

ine, johon sovelletaan dellvtvkset

rajoituksia cacllylykse

Punariisin monakoliinit Tuotteen paivittdiseen | Pakkausmerkinnoissi ~ on

kulutukseen tarkoitetusta | ilmoitettava paivittiisen
yksittdisestd ~ annoksesta | enimmaéiskulutuksen

saatavan punariisin | tdyttymiseen  tarvittavien
monakoliinien madrdn on | yksittdisten tuoteannosten
oltava pienempi kuin 3 | lukumidird sekd varoitus,

mg. jonka mukaan punariisin
monakoliinin
pdivdannoksen on oltava
alle 3 mg.
Pakkausmerkinndissd  on
ilmoitettava
monakoliinipitoisuus

tuoteannosta kohti.

Seuraavien varoitusten on
siséllyttava




FI

pakkausmerkintoihin:

“"Tuotetta ei  suositella
raskaana oleville tai
imettédville naisille, alle 18-
vuotiaille lapsille ja yli 70-
vuotiaille™;

“Kysy ladkédriltd neuvoa
tuotteen  kdytostd,  jos
sinulla ilmenee terveyteen
liittyvid ongelmia”;

”Jos kidytdt kolesterolia
alentavaa lddkitystd, sinun
el pitdisi  kayttdd titd
tuotetta”;

”Jos kiytit jo muita
punariisié siséltdavia
tuotteita, sinun ei pitéisi
kayttaa tata tuotetta™.”

2. Lisitddn C osassa olevaan taulukkoon aakkosjirjestystd noudattaen kohta
seuraavasti:

”C osa — Yhteison valvonnan alaiset aineet

Punariisin monakoliinit”

2 artikla

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jilkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Taméi asetus on kaikilta osiltaan velvoittava,
ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissé

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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