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A BIZOTTSAG (EU) .../... RENDELETE

(XXX)

az 1925/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet II1. mellékletének a fermentalt

voros rizsbol szarmazo monakolinok tekintetében torténo modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérol szolo szerzddésre,

tekintettel a vitaminok, asvanyi anyagok és bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd
hozzaadéasarol szolo, 2006. december 20-1 1925/2006/EK eurdpai parlamenti tanacsi
rendeletre! és kiilonosen annak 8. cikke (2) bekezdése a) pontjanak ii. alpontjara és b)
pontjara,

mivel;

(1)

2)

€)

Az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében a Bizottsag sajat
kezdeményezésre vagy a tagallamok altal nyujtott tdjékoztatas alapjan eljarast indithat
valamely, vitaminoktol és asvanyi anyagoktol eltérd anyagnak vagy ilyen anyagot
tartalmazd Osszetevonek az emlitett rendelet azon anyagokat felsorolo III.
mellékletébe valo felvétele céljabol, amelyeknek ¢élelmiszerekben torténd
felhasznalasa tiltott, feltételekhez kotott vagy unios értékelés alatt all, amennyiben a
szoban forgd anyag az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése szerint
potencialis veszélyt jelent a fogyasztok szamara.

2010-ben az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosagot (a tovabbiakban: Hatdsag)
felkérték, hogy nyilvanitson véleményt a monakolin K-val kapcsolatban az
1924/2006/EK  rendelet* 13. cikke szerint benyujtott, egészségre vonatkozo allitas
tudomanyos alatamasztasarol. 2011. junius 30-4n’ a Hatdésidg tudomanyos
szakvéleményt adott ki a fermentalt voros rizsbdl szarmazd monakolin K-val és a vér
normdl LDL-koleszterinszintjének fenntartdsaval kapcsolatos, egészségre vonatkozo
allitas alatamasztasarol. A Hatosag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fermentalt
voros rizsb0l szarmazo monakolin K fogyasztdsa és a vér normal LDL-
koleszterinszintjének napi 10 mg-os adag melletti fenntartasa kozott ok-okozati
Osszefiiggés allapithatd meg.

2012-ben a Hatdsagot felkérték, hogy nyilvanitson véleményt az osszetevok — koztiik
a fermentalt voros rizsbdl szarmazd monakolin K — kombinéciojaval kapcsolatban az
1924/2006/EK rendelet 14. cikke szerint benyujtott, egészségre vonatkozo allitas
tudoméanyos megalapozottsagarol. 2013. jalius 12-én* a Hatosadg tudomanyos
szakvéleményt adott ki, amelyben ok-okozati dsszefliggést allapitott meg a fermentalt

HL L 404., 2006.12.30., 26. o.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1924/2006/EK rendelete (2006. december 20.) az élelmiszerekkel
kapcsolatos, tapanyag-Osszetételre és egészségre vonatkozo allitasokrol (HL L 404., 2006.12.30., 9. o0.).
EFSA Journal 2011; 9(7):2304.

EFSA Journal 2013; 11(7):3327.
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tartalmaz6 termék fogyasztasa és a vér LDL-koleszterinszintjének csokkenése kozott.

A fent emlitett tudomanyos szakvéleményekben a Hatosag az alkalmazasra vonatkozo
korlatozasokkal kapcsolatban az unids piacon forgalomban 1évd, lovasztatin tartalmu
gyogyszerek alkalmazasi eldirdsara hivatkozott, mivel a Hatosag gy itélte meg, hogy
a monakolin K lakton alakban azonos a lovasztatinnal. Az alkalmazési eldiras
tajékoztatast nyujt az egészségiigyi szakembereknek e gyogyszerek biztonsagos és
hatasos alkalmazasarol. A lovasztatin tartalmt gydgyszerek alkalmazési eldirasa leirja
tulajdonsagaikat és az alkalmazasukra vonatkozd, hivatalosan jovahagyott feltételeket,
tovabba  kiilonleges figyelmeztetéseket ¢és  oOvintézkedéseket tartalmaz a
myopathia/rhabdomyolysis kockazatara vonatkozoan, amely fokozddik a lovasztatin
bizonyos mas gyogyszerekkel vald egyidejii alkalmazasa esetén, és nem javasolja a
lovasztatin terhes €s szoptatd nok altali alkalmazasat.

A tapanyag-Osszetételre ¢€s egészségre vonatkozo  allitasokkal foglalkozé
munkacsoportnak a fent emlitett tudomanyos szakvéleményekrdl folytatott
megbeszE€lései soran a tagallamok lehetséges biztonsagi aggalyokat vetettek fel a
fermentalt voros rizsb6l szarmazdé monakolinokat tartalmazo  élelmiszerek
fogyasztasaval kapcsolatban.

A fermentalt voros rizst a rizs ¢€lesztével — elsdsorban Monascus purpureus-szal —
torténd erjesztése révén allitjdk eld, ami monakolinok, koztik a legnagyobb
mennyiségben monakolin K termelddését eredményezi. Kindban hagyomanyosan
¢lelmiszer-szinezékként, valamint az emésztést és a vérkeringést eldsegitd
hagyomanyos gyogymodként hasznaljak. Az EU-ban nem engedélyezett élelmiszer-
szinezékként valo felhasznalasa, mivel nem szerepel az élelmiszer-adalékanyagokrol
sz0l6 1333/2008/EK rendelet unids jegyzékében. A fermentalt voros rizst tartalmazo
étrend-kiegészitoket mar jelentés mértékben forgalmaztak és fogyasztottadk 1997.
majus 15-e el6tt, ezért azok nem tartoznak az 0j élelmiszerekrdl sz6l6 (EU) 2015/2283
rendelet’ hatalya ala. A fermentdlt vords rizst tartalmazd készitmények mas
¢lelmiszer-kategoridkban valé felhaszndlasa az 1) élelmiszerekrél szold (EU)
2015/2283 rendelet szerinti engedélyhez kotott. E rendelet rendelkezéseinek
alkalmazasa nem érinti az (EU) 2015/2283 és az 1333/2008/EK rendeletet®.

A Bizottsag sajat kezdeményezésére meginditotta az 1925/2006/EK rendelet 8. cikke
szerinti eljarast a fermentalt vords rizsben eléforduldé monakolinokra vonatkozoan,
mivel ugy itélte meg, hogy a tagallamok altal a fermentalt vords rizsbdl szarmazo
monakolinok biztonsagossagardl folytatott konzultacié soran rendelkezésre bocsatott
informaciok alapjan az emlitett rendelet 8. cikkében és a 307/2012/EU bizottsagi
végrehajtasi rendelet’” 3. és 4. cikkében meghatdrozott sziikséges feltételek és
kovetelmények teljesiiltek. A rendelkezésre allo informaciok kozott szerepelt a francia
¢lelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi ¢és munkaiigyi tligynokség (ANSES)

Az Eurdopai Parlament és a Tanacs (EU) 2015/2283 rendelete (2015. november 25.) az j
¢élelmiszerekrdl, az 1169/2011/EU eurdpai parlamenti €s tanéacsi rendelet modositasardl, valamint a
258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet és az 1852/2001/EK bizottsagi rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L 327.,2015.12.11., 1. 0.).

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

A Bizottsag 307/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. aprilis 11.) a vitaminok, asvanyi anyagok és
bizonyos egyéb anyagok élelmiszerekhez torténd hozzaadasardl szo6lé 1925/2006/EK  eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet 8. cikkének alkalmazasara megallapitott végrehajtasi szabalyokrol.
(HL L 102.,2012.4.12., 2. 0.).
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véleménye a ,fermentalt vords rizs” étrend-kiegészitokben vald jelenlétével
Osszefliggd kockazatokrol®. Az emlitett vélemény megallapitotta, hogy ,,a fermentdalt
voros rizs Osszetétele miatt és kiilondsen: a sztatinok kdros hatasaival rendelkezé
monakolin K (mas néven lovasztatin, gyogyszerként torténd forgalomba hozatal
eseten) jelenléte; az egyéb monakolinok — olyan vegyiiletek, amelyek biztonsagossaga
még nem igazolt — kiilonbozo szintii jelenléte miatt a »fermentalt voros rizs«
fogyasztasa bizonyos fogyasztokra nézve egészsegiigyi kockazatot jelent”. A
rendelkezésre allo informacidk kozott szerepelt a belga legfelsobb egészségligyi tancs
altal 2016. februar 13-an elfogadott tudomanyos tanacsaddi jelentés® is, amely
értékelte a fermentalt vorods rizs alapt étrend-kiegészitok feltételezett kedvezd hatésait
¢s lehetséges toxicitasat a belga lakossagra nézve. Az emlitett jelentés kitért a
monakolinok, kiilondsen a monakolin K fermentéalt vords rizsben vald jelenlétével
Osszefiiggd kockazatra, amely a sztatin tipusu gyogyszereket szedd betegeknél
megfigyeltekkel azonos karos hatdsokat foglal magéban, €s utalt arra, hogy bizonyos
veszélyeztetett csoportok, példaul a terhes ndk, a maj-, vese- és izombetegségben
szenvedok, a 70 évesnél iddsebb személyek, valamint a gyermekek és a serdiilok
esetében nagyobb a toxikus hatdsok kialakulasanak kockazata. A DFG német
kutatasfinanszirozo szervezet altal 2013-ban végzett masik relevans tudomanyos
értékelés!® arra a megallapitasra jutott, hogy ,,a fermentdlt vérés rizs nem biztonsagos
élelmiszer/étrend-kiegészito”.

Ezért a Bizottsdg 2017-ben az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének megfeleléen
felkérte a Hatosagot, hogy nyilvanitson tudomanyos szakvéleményt a fermentalt voros
rizsben eléfordulé monakolinok biztonsagossaganak értékelésérol.

2018. junius 25-én'! a Hatésag tudomanyos szakvéleményt fogadott el a fermentalt
voros rizsben eléforduld monakolinok biztonsagossagarol. A Hatdsag megallapitotta,
hogy a monakolin K lakton alakban azonos a lovasztatinnal, amely tobb, a magas
koleszterinszint kezelésére engedélyezett gyogyszer hatdanyaga az EU-ban. A
fermentalt voros rizsbdl szarmazo monakolin K kiilonb6zé mennyiségili napi bevitel
ajanlasa mellett rendelkezésre 4ll étrend-kiegészitdkben a vér normal LDL-
koleszterinszintjének fenntartdsara gyakorolt hatdsa miatt. A rendelkezésre allo
informaciok alapjan a Hatdsdg megéllapitotta, hogy a fermentalt vords rizsbol
szarmaz6o monakolinok étrend-kiegészitokkel vald bevitele a lovasztatin terapias
dozistartomanyan beliili becsiilt szintli monakolin K-nak valé kitettséggel jarhat. A
Hatosdg megjegyezte, hogy a fermentalt vords rizs mellékhatasprofilja hasonld a
lovasztatinéhoz. Négy esetismertetési forras'? bevonasaval arrél szamolt be, hogy a
nemkivéanatos események leginkdbb a csont-izomrendszert és a kotdszoveteket (pl.
rhabdomyolysis), a méjat, az idegrendszert, a gyomor-béltraktust, a bort, valamint a
bor alatti szoveteket €rintették, eléfordulasuk szerint csokkend sorrendben. A Hatosag
ugy itélte meg, hogy az embereknél megfigyelt karos hatasokrdl rendelkezésre allo

ANSES, 2012-SA-0228. szamu véleménykérés: A francia élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi és
munkatigyi iigynokség véleménye a ,fermentalt voros rizs” étrend-kiegészitdkben vald jelenlétével
0sszefliggd kockazatokrol, 2014. februar 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, 08.02.2016.

EFSA Journal 2019; 16(8):5368.

Egészségiigyi Vilagszervezet; Francia élelmiszer-biztonsagi, kornyezetvédelmi ¢€s munkaiigyi
igynokség; A természetes egészségligyi termékek olasz feliigyeleti rendszere; Food and Drug
Administration (Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosag).
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informaciok elegendének bizonyultak ahhoz a kovetkeztetéshez, hogy a fermentalt
vords rizsbdl szarmazod monakolinok étrend-kiegészitoként torténd alkalmazésa
jelentds biztonsagi kockazatot jelent 10 mg napi bevitel mellett. A Hatdsag
megallapitotta tovabba, hogy egyedi esetekben stilyos mellékhatdsokrol szdmoltak be
a fermentalt voros rizsbdl szarmaz6 monakolinok 2 hét és egy év kozotti iddszakon at
kis mennyiségben torténd, napi 3 mg-os bevitele mellett, valamint hogy korhazi
kezelést igényld rhabdomyolysis, hepatitisz €s borbetegségek fordultak eld.

A Hatésag a rendelkezésre allo informacidk alapjan és a véleményében kiemelt
szamos bizonytalansag miatt nem tudott tanacsot adni a Bizottsag kérésére arra
vonatkozoan, hogy a fermentadlt vOrds rizsbdl szdrmazé monakolinok milyen
mennyiségli napi bevitele nem ad okot aggodalomra az egészségre gyakorolt karos
hatasokkal kapcsolatban az altalanos népességre ¢€s adott esetben a népesség
veszélyeztetett alcsoportjaira nézve. A Hatdsag kifejtette, hogy bizonytalansagok
allnak fenn a fermentalt vOrds rizst tartalmazd étrend-kiegészitOkben talalhatd
monakolinok &sszetételével €s tartalmaval kapcsolatban, és hogy a fermentalt vords
rizsben 1évé monakolinokat olyan, tobb Osszetevobdl allo termékekben hasznaljak,
amelyek Osszetevdit még nem értékelték teljeskoriien kiilon-kiilon vagy egylittesen.
Tovabbd adatok hianyaban a monakolinok bizonyos veszélyeztetett fogyasztoi
csoportok korében torténd biztonsagos alkalmazasa nem értékelhetd, és bizonytalansag
Ovezi a fermentalt vords rizs alapu étrend-kiegészitok olyan élelmiszerekkel vagy
gyogyszerekkel valdo egyidejii fogyasztisanak hatdsait, amelyek gatoljdk a
monakolinok metabolizmusaban részt vevo enzimet (CYP3A4).

A 307/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet 4. cikke (5) bekezdésének
megfeleléen, azt kovetden, hogy a Hatosag kozzétette a fermentalt vords rizsbol
szdrmaz6o monakolinokrol megfogalmazott véleményét, a Bizottsaghoz észrevételek
érkeztek az érdekelt felektdl a Hatosag altal végzett tudomanyos kockazatértékelésre
vonatkozoan. Az érdekelt felek tovabba nyilatkozatokat nyujtottak be a fermentalt
vOros rizsbdl szarmazo monakolinok biztonsagos hasznalatdnak alatdmasztisara, az
anyag biztonsagos hasznalatara vonatkozé megfeleld fogyasztoi tdjékoztatassal egyiitt.

A tudomanyos jellegli észrevételeket a Hatdsag tisztazta az érdekelt felekkel az
elfogadast kovetden folytatott telekonferencidk soran. A Hatdsdg magyarazattal
szolgalt a tudomdanyos szakvéleménye kialakitasdhoz felhasznalt bizonyitékok
forrasaira vonatkozoan, és kifejtette, hogy az érdekelt felek altal a nyilvanos adatkérés
soran benyujtott egyes tanulmanyokat miért nem tekintette kellden megbizhatonak és
tudomanyosan megalapozottnak ahhoz, hogy azokat biztonsagi értékeléséhez
felhasznalja. A Hatdsag ismertette azokat a tudomanyos megfontoldsokat, amelyek
alapjan a lovasztatinra vonatkozo biztonsdgossagi adatokat relevansnak talalta a
monakolinok biztonsagi értékelése szempontjabol, €s tisztazta, hogy hogyan hasznalta
fel az értékelését alatdmasztd bizonyitékként az érdekelt felek altal benyujtott, a
forgalomba hozatal utdni alkalmazas soran el6fordulé nemkivanatos eseményekre
vonatkoz6 adatokat.

A Bizottsag szakmai segitségnyujtast kért a Hatdsagtol két tudomanyos tanulmany — a
fermentalt vords rizzsel torténd kiegészités biztonsagossaganak rendszerezett irodalmi
attekintése és metaelemzése'’, valamint a fermentalt vords rizzsel torténd

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 fermentalt vords rizs étrend-kiegészitd
biztonsagossaga: randomizalt, kontrollalt vizsgalatok rendszerezett irodalmi Aattekintése ¢és
metaelemzése.] Pharmacological Research 143. szam (2019), 1-16. o.
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kiegészitésnek a plazma koleszterinszint szabalyozasban jatszott szerepére iranyulo
attekintés és szakértdi vélemény'* — tekintetében, amelyeket egy érdekelt fél nyujtott
be a Bizottsaghoz a Hat6sag tudomanyos szakvéleményének elfogadéasat kovetden. A
Hatésdg megjegyezte, hogy a fermentdlt voOrés rizs étrend-kiegészitd
biztonsadgossadgara vonatkoz6 barmely intervencios vizsgalat vagy metaelemzés
eredményeitél  fliggetleniil beszamoltak emberi fogyasztdssal kapcsolatos
mellékhatasokrol a fermentalt vords rizs fogyasztasaval Osszefliggésben. Ehhez
hozzéadddik, hogy a monakolin K lakton alakban azonos a lovasztatinnal, amelynek
karos hatasai jol dokumentéltak, ezért az emlitett benyujtott tanulmanyokat a
bizonyitékok 0Osszességével egylitt kell figyelembe venni ahhoz, hogy atfogd
kovetkeztetést lehessen levonni. A Hatésag kifejtette, hogy a kéaros hatadsokrol szolo
beszamoldkat nem lehet figyelmen kiviil hagyni vagy cafolni olyan vizsgalatok
eredményei alapjan, amelyek viszonylag kis méretiiek voltak, és amelyeket nem e
hatasok feltarasara terveztek, valamint kifejtette, hogy a fermentalt voros rizst
tartalmazo termékek vonatkozasaban dsszehasonlitd kockazat-haszon aranyt ismertetd
tanulmanyok — mint példaul a benyujtott, attekintést és szakértdi véleményt tartalmazo
tanulmdny — nem relevansak az ¢lelmiszerhez célzottan hozzaadott anyagok
biztonsagossaganak értékelése szempontjabol.

Tekintettel arra, hogy nem lehetett meghatarozni azt, hogy a fermentalt vords rizsbol
szarmazd monakolinok napi bevitele milyen mennyiségben nem aggélyos az emberi
egészség szempontjdbol, valamint figyelembe véve a fermentdlt vords rizsbol
szdrmazo monakolinok napi 10 mg-os bevitele mellett jelentkezd jelentds
egészségkarositd hatést, tovabba a kisebb mennyiségili, napi 3 mg-os bevitel mellett
jelentkezd sulyos mellékhatasok egyedi eseteit, a fermentalt vords rizsbol szarmazo
monakolinok 3 mg-os €és azt meghaladd ajanlott napi adagban torténd alkalmazasat
meg kell tiltani. Ezért az emlitett anyagot fel kell venni az 1925/2006/EK rendelet III.
mellékletének B. részébe, és az élelmiszerekhez torténd hozzaadasat, illetve az
¢lelmiszerek eldallitasa soran torténd felhaszndlasat csak az emlitett mellékletben
meghatarozott feltételek mellett szabad engedélyezni.

A 2002/46/EK iranyelv 6. cikke eldirja, hogy az étrend-kiegészitd cimkéjén fel kell
tiintetni a termék ajanlott napi fogyasztasi adagjat, valamint az ajanlott napi adag
tallépésének elkeriilésére vonatkozd figyelmeztetést. Mivel eldfordulhat a fermentalt
vords rizsbdl szarmazd monakolinokat tartalmazé kiilonb6zd élelmiszerek vagy
étrend-kiegészitok egyidejiileg torténd fogyasztasa, fennall az 1925/2006/EK rendelet
III. mellékletében megallapitott hatarérték tallépésének a lehetdsége, ezért megfeleld
cimkézési kovetelményeket kell el6irni a fermentdlt vords rizsbdl szarmazod
monakolinokat tartalmaz6 valamennyi élelmiszerre vonatkozodan.

Annak érdekében, hogy a fermentélt voros rizsbdl szarmazd monakolinokat tartalmazo
¢lelmiszerek  cimkéjén  teljes  korli  tajékoztatdst lehessen  nyQjtani a
monakolintartalomrol, megfeleld cimkézési kdvetelményeket kell eldirni a fermentalt
vords  rizsbdl szdrmazd monakolinokat tartalmazé valamennyi élelmiszerre
vonatkozoan.

Mivel a Hatdsdg megallapitotta, hogy a gyogyszerekkel vald kolcsonhatasok miatt
fenndll a karos hatdsok kockazata, figyelmeztetni kell a koleszterincsokkentd

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 fermentalt vords rizs étrend-kiegészitd
szerepe a plazma koleszterinszint szabalyozasaban: Attekintés és szakértéi vélemény.] Atheroscler
Suppl., 2019. augusztus. 17.
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(18)
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gyogyszereket hasznald személyeket arra, hogy keriiljék a fermentalt vords rizsbol
szarmazd monakolinokat tartalmazo6 élelmiszerek egyidejii alkalmazasat. A Hatdsag
megjegyezte, hogy a fermentdlt vordés rizs mellékhatasprofilja hasonldé a
lovasztatinéhoz, ezért helyénvald figyelmeztetni az embereket arra, hogy egészségiigyi
problémak észlelése esetén forduljanak orvoshoz. Tovabba, mivel a Hatosag adatok
hidanyaban nem tudta értékelni a monakolinok biztonsagos hasznélatat bizonyos
veszélyeztetett fogyasztdi csoportok korében, és ezért tovabbra is fennéll annak a
kockézata, hogy a fermentalt vords rizsbdl szarmazé monakolinok hasznélata karos
hatassal lehet az egészségre, helyénval6d ellenjavallatot megfogalmazni terhes vagy
szoptatd ndok, 70 évnél iddsebb személyek, gyermekek ¢és serdiilok szamdara a
fermentalt vords rizsbdl szarmazd monakolinokat tartalmazo élelmiszerek alkalmazasa
tekintetében. A fentiekre tekintettel megfeleld cimkézési kdvetelményeket kell eldirni
a fermentadlt voOrds rizsbdl szarmazd monakolinokat tartalmazé valamennyi
¢lelmiszerre vonatkozoan.

A Hatosag nem tudta meghatdrozni a fermentalt voros rizsbdl szdrmazd monakolinok
¢lelmiszerrel torténd bevitelének azt a mennyiségét, ami nem vet fel aggalyokat az
egészségre gyakorolt karos hatasokkal kapcsolatban az altalanos népességre és adott
esetben a népesség veszélyeztetett alcsoportjaira nézve. Mivel tovabbra is fennall
annak a lehetdsége, hogy a fermentalt vords rizsbdl szarmazdé monakolinok hasznalata
karos hatassal lehet az egészségre, viszont tudomanyos szempontbdl ennek megitélése
bizonytalan, valamint tekintettel arra, hogy a fermentéalt vords rizsbdl szarmazéd
monakolinok csak étrend-kiegészitdkben alkalmazhatok, és hogy ezen étrend-
kiegészitok hasznalatanak mértékét a Hatosdg nem tudta meghatdrozni, a fermentalt
voros rizsbol szarmazo monakolinok étrend-kiegészitokben vald alkalmazéasat unids
ellendrzés ala kell vonni, és ezért azokat fel kell venni az 1925/2006/EK rendelet II1.
mellékletének C. részébe. Tekintettel a Hatésdg tudomanyos szakvéleményében
ismertetett bizonytalansdgokra, valamint figyelembe véve az érdekelt felek altal a
fermentalt vOrds rizsbdl szdrmazd monakolinok biztonsdgossagi  profiljara
vonatkozoan tett nyilatkozatokat, az 1925/2006/EK rendelet 8. cikkének (4) bekezdése
értelmében ezen érdekelt felek benyujthatnak a Hatosdgnak a fermentalt voros rizsbol
szarmazd monakolinok biztonsdgos voltat alatdmasztd adatokat a 307/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet 5. cikkének megfelelden. Az 1925/2006/EK rendelet 8.
cikkének (5) bekezdésével Osszhangban a Bizottsagnak e rendelet hatalybalépésétdl
szamitott négy éven beliil dontést kell hoznia arr6l, hogy a fermentalt vords rizsbol
szdrmazo monakolinokat felveszi-e a III. melléklet A. vagy B. részébe, sziikség
szerint, a Hatosdg barmely benyujtott adatrol kialakitott véleményének
figyelembevételével.

Az 1925/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelelden modositani kell.

Az e rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok,
Elelmiszerek ¢s Takarméanyok Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1925/2006/EK bizottsagi rendelet I1I. mell¢klete a kdvetkezOképpen modosul:

1.

A B. részben foglalt tablazat betlirendben a kdvetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,B. rész — Korlatozottan felhasznalhaté anyagok
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2.

Korlatozottan
felhasznalhaté anyag

Felhasznalasi feltételek

Tovabbi kovetelmények

Fermentalt voOros rizsb6l
szarmazo6 monakolinok

A termék ajanlott napi
adagja 3 mg-nal kevesebb,

fermentalt vOros rizsbol
szarmazo monakolint
tartalmazhat.

A cimkén fel kell tiintetni a
termék maximalis napi
fogyasztasi adagjanak
szamat, valamint egy arra
vonatkozé figyelmeztetést,
hogy a fermentdlt voros
rizsbol szarmazo
monakolin napi fogyasztott
mennyisége nem ¢Erheti el,
illetve nem haladhatja meg
a 3 mg-ot.

A cimkén fel kell tiintetni a
termék egy adagjara jutod
monakolintartalmat.

A cimkén fel kell tiintetni a
kovetkezo
figyelmeztetéseket:

»Terhes vagy szoptatd nok,
18 ¢év alatti gyermekek és
70 év feletti felndttek nem
fogyaszthatjak«.

»Kérjen tanacsot orvosatol
a termék fogyasztasaval
kapcsolatban, ha barmilyen

egészségiigyi problémat
tapasztal«;
»Koleszterincsokkentd
gyogyszerrel egylitt nem
fogyaszthato«;

»Mas, fermentalt vOros
rizst tartalmazo
termékekkel egylitt nem
fogyaszthato«.”

A C. részben foglalt tablazat betiirendben a kdvetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,,C. 1ész — Koz0sségi értékelés alatt all6 anyagok
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Fermentalt voros rizsb6l szarmaz6é monakolinok™

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba. Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elndk
Ursula VON DER LEYEN
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