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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
av den XXX

om indring av bilaga III till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1925/2006 vad géller monakoliner frin fermenterat rott ris

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 av den
20 december 2006 om tillsdttning av vitaminer och mineralimnen samt vissa andra &mnen i
livsmedel', sérskilt artikel 8.2 a ii och 8.2 b, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 8.2 i forordning (EG) nr 1925/2006 far kommissionen, péa eget
initiativ eller pd grundval av information frdn medlemsstaterna, inleda ett forfarande
for att ta upp ett amne eller en ingrediens som innehaller ett annat &mne &n vitaminer
och mineraldmnen i bilaga III till den férordningen, dir sddana @mnen fortecknas vars
anvandning 1 livsmedel ar forbjuden, begrinsad eller foremal for unionens granskning,
om dmnet dr associerat med en potentiell risk for konsumenterna enligt artikel 8.1 1
forordning (EG) nr 1925/2006.

(2) Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (myndigheten) ombads 2010 att lagga
fram ett yttrande om vetenskapliga beldgg for ett hialsopastdende om monakolin K som
limnats in i enlighet med artikel 13 i forordning (EG) nr 1924/2006°. Den 30 juni
20113 offentliggjorde myndigheten ett vetenskapligt yttrande om beligg for ett
hélsopdstdende om monakolin K frdn fermenterat rott ris och bibehdllande av normala
LDL-kolesterolnivéder i blodet. Myndigheten fann att ett orsakssamband kunde
faststillas mellan intaget av monakolin K fran fermenterat rott ris och bibehallande av
normala LDL-kolesterolnivaer i blodet vid en daglig dos pa 10 mg.

3) Myndigheten ombads 2012 att ldgga fram ett yttrande om vetenskapliga beldgg for ett
hilsopastdende géllande en kombination av ingredienser, diribland monakolin K fran
fermenterat rott ris, som ldmnats in i enlighet med artikel 14 i foérordning (EG)
nr 1924/2006. Den 12 juli 2013* offentliggjorde myndigheten ett vetenskapligt
yttrande didr man faststillde ett orsakssamband mellan intaget av en produkt
innehdllande 2 mg monakolin K frdn fermenterat rott ris 1 kombination med andra
ingredienser och en minskning av LDL-kolesterolnivan i blodet.

(4) I ovanndmnda vetenskapliga yttranden hénvisade myndigheten, ndr det géller
begridnsningar av anvdndningen, till produktresumén for likemedel som innehaller

! EUT L 404, 30.12.2006, s. 26.

2 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
néringspastdenden och hélsopastaenden om livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 9).
3 EFSA Journal, vol. 9(2011):7, artikelnr 2304.
4 EFSA Journal, vol. 11(2013):7, artikelnr 3327.
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lovastatin och som finns tillgédngliga pad unionsmarknaden, eftersom myndigheten
ansag att monakolin K i laktonform ar identisk med lovastatin. Produktresumén &r
riktad till hdlso- och sjukvardspersonal och innehéller information om sdker och
effektiv anvindning av ldkemedlen. Produktresumén for likemedel som innehéller
lovastatin beskriver egenskaperna och de officiellt godkédnda anviandningsvillkoren
och innehéller sidrskilda varningar och forsiktighetsdtgarder vid anvdndning som
hanvisar till risken for myopati/rabdomyolys, vilken 6kar vid samtidig anvdndning av
lovastatin och vissa andra likemedel, och avrader gravida och ammande kvinnor frén
att anvinda lovastatin.

Vid diskussionerna i arbetsgruppen for narings- och hélsopastdenden om ovanndmnda
vetenskapliga yttranden tog medlemsstaterna upp potentiella sdkerhetsproblem i
samband med intag av livsmedel som innehéller monakoliner frdn fermenterat rott ris.

Fermenterat rott ris framstéills genom fermentering av ris med jast, framst Monascus
purpureus, vilket ger upphov till monakoliner, mestadels monakolin K. Det anvénds
traditionellt 1 Kina som livsmedelsfiargdmne och som ett traditionellt ldkemedel for att
forbattra matsmailtningen och blodcirkulationen. I EU é&r det inte godként for
anvindning som firgdmne eftersom det inte &r upptaget i unionsforteckningen i
forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser. Kosttillskott som innehaller
beredningar av fermenterat rott ris har saluforts och konsumerats i betydande
omfattning fore den 15 maj 1997 och omfattas dérfor inte av forordning (EU)
2015/2283° om nya livsmedel. Fér anviindning av beredningar av fermenterat rott ris i
andra livsmedelskategorier krivs ett godkdnnande enligt forordning (EU) 2015/2283
om nya livsmedel. Tilldimpningen av bestimmelserna i den hir férordningen paverkar
inte tillimpningen av forordningarna (EU) 2015/2283 och (EG) nr 1333/2008°.

Kommissionen inledde pé eget initiativ forfarandet med stdd av artikel 8 1 férordning
(EG) nr 1925/2006 for monakoliner i fermenterat rott ris, eftersom den ansag att de
nddvéndiga villkoren och kraven i artikel 8 1 den forordningen och artiklarna 3 och 4 i
kommissionens genomfdrandeforordning (EU) nr 307/20127 var uppfyllda pa grundval
av den tillgdngliga information som tillhandahélls av medlemsstaterna under ett
samrdd om sdkerheten hos monakoliner fran fermenterat rott ris. Den tillgingliga
informationen omfattade ett yttrande frdn den franska myndigheten for livsmedel,
milj0 och arbetsmiljo (Anses) om den risk som &r forknippad med forekomsten av
fermenterat rott ris i kosttillskott®. That opinion concluded that “due to the
composition of red yeast rice and in particular: the presence of monacolin K (also
called lovastatin when marketed as a drug) that shares the adverse effects of statins;
the presence at varying levels of the other monacolins, compounds whose safety has
not been established, consumption of “red yeast rice” exposes some consumers to a

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om éndring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphédvande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr
1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser (EUT L 354, 31.12.2008, s. 16).

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 307/2012 av den 11 april 2012 om faststdllande av
genomforandebestimmelser for tillimpningen av artikel 8 i Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1925/2006 om tillsdttning av vitaminer och mineraldmnen samt vissa andra &mnen i livsmedel
(EUT L 102, 12.4.2012, s. 2).

Yttrande frdn Anses, begdran nr 2012-SA-0228: Yttrande fran den franska myndigheten for livsmedel,
miljo och arbetsmiljo om de risker som ar forknippade med forekomsten av fermenterat rott ris i
kosttillskott, 14 februari 2014.
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health risk”. Den tillgdngliga informationen omfattade &dven en vetenskaplig
raddgivande rapport som den belgiska myndigheten for folkhélsa, livsmedelssékerhet
och miljo antog den 13 februari 2016° och som innehdller en utvirdering av de
formodade positiva effekterna och den eventuella toxiciteten hos kosttillskott baserade
pa fermenterat rott ris for Belgiens befolkning. I rapporten hdnvisades till den risk som
ar forknippad med forekomsten av monakoliner, sérskilt monakolin K, i fermenterat
rott ris for bland annat samma skadliga effekter som observerats hos patienter som tar
statiner, och hinvisades till en hogre risk for toxiska effekter hos vissa sarbara grupper
sasom gravida kvinnor, personer som lider av lever-, njur- och muskelbesvér, personer
over 70 &r samt barn och ungdomar. En annan relevant vetenskaplig beddmning
gjordes 2013'° av den tyska forskningsfinansierande organisationen DFG, dir man
drog slutsatsen att fermenterat rott ris inte &r ett sdkert kosttillskott.

Under 2017 uppmanade kommissionen darfor myndigheten att lamna ett vetenskapligt
yttrande om utvérderingen av sdkerheten hos monakoliner i fermenterat rott ris, i
enlighet med artikel 8 1 forordning (EG) nr 1925/2006.

Den 25 juni 2018'" antog myndigheten ett vetenskapligt yttrande om sikerheten hos
monakoliner i fermenterat rott ris. Myndigheten ansdg att monakolin K 1 laktonform
var identisk med lovastatin, den aktiva substansen i flera ldkemedel som godkénts for
behandling av hyperkolesterolemi i EU. Monakolin K fran fermenterat rott ris finns 1
kosttillskott med varierande rekommenderade dagliga intag for bibehallande av
normala LDL-kolesterolnivder i blodet. Utifrdn den tillgéngliga informationen fann
myndigheten att intag av monakoliner frdn fermenterat rott ris via kosttillskott kan
leda till en uppskattad exponering for monakolin K inom de terapeutiska doserna av
lovastatin. Myndigheten konstaterade att de skadliga effekterna av fermenterat rott ris
liknade de for lovastatin. Myndigheten rapporterade, efter samréd med fyra killor'? till
fallrapporter, att de skadliga effekterna huvudsakligen paverkade det muskuloskeletala
systemet och bindvdv (inklusive rabdomyolys), levern, nervsystemet, mag-
tarmkanalen, huden och subkutan védvnad, i1 fallande ordning efter forekomst.
Myndigheten ansag att de tillgdngliga uppgifterna om de skadliga effekter som
rapporterats hos méanniskor var tillrickliga for att dra slutsatsen att monakoliner fran
fermenterat rott ris som anvédnds som kosttillskott utgjorde en betydande sédkerhetsrisk
vid en dos pa 10 mg/dag. Vidare ansdg myndigheten att enskilda fall av allvarliga
skadliga effekter hade rapporterats for monakoliner frén fermenterat rott ris vid intag
av sa lite som 3 mg/dag under en period pad mellan tva veckor och ett ar, och att det
forekom fall av rabdomyolys, hepatit och hudsjukdomar som krévde sjukhusvérd.

P& grundval av den tillgidngliga informationen och flera oklarheter som lyfts fram i
yttrandet kunde myndigheten inte ge rdd om ett dagligt intag av monakoliner fran
fermenterat rott ris som inte riskerar att medfora hélsoskadliga effekter for
befolkningen i allménhet och, i1 forekommande fall, for sérbara befolkningsgrupper, i
enlighet med kommissionens begidran. Myndigheten forklarade att det rader osédkerhet
om sammansdttningen och halten av monakoliner i kosttillskott som innehéller
fermenterat rott ris och att monakoliner i1 fermenterat rétt ris anvinds 1 produkter med

”Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312 : Compléments alimentaires a base de « levure de riz
rouge »”, 3 februari 2016.

”Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von
Rotschimmelreisprodukten”, 8 februari 2016.

EFSA Journal, vol. 16(2019):8, artikelnr 5368.

Virldshilsoorganisationen (WHO), franska myndigheten for livsmedel, miljé och arbetsmiljo (Anses),
italienska overvakningssystemet for naturlakemedel, Food and Drug Administration (FDA).
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flera ingredienser, vars bestandsdelar inte har utvarderats fullstandigt individuellt eller
1 kombination. P4 grund av bristen pa uppgifter gar det inte att utvdrdera en sdker
anvindning av monakoliner hos vissa sarbara konsumentgrupper och det rader
osdkerhet om effekterna av samtidig konsumtion av kosttillskott baserade pa
fermenterat rott ris och livsmedel eller ldkemedel som hdmmar det enzym (CYP3A4)
som &r delaktigt i nedbrytningen av monakoliner.

I enlighet med artikel 4.5 1 kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 307/2012
och efter det att myndigheten offentliggjort sitt yttrande om monakoliner fran
fermenterat rott ris tog kommissionen emot synpunkter pa myndighetens
vetenskapliga riskbedomning frin berdrda parter. De berorda parterna framforde ocksé
argument till stod for sédker anvdndning av monakoliner fran fermenterat rott ris i
kombination med tillridcklig konsumentinformation om siker anvdndning av dmnet.

De synpunkter som var av vetenskaplig karaktir klargjordes av myndigheten under
telekonferenser med de berdrda parterna efter antagandet. Myndigheten fortydligade
kdllorna till det vetenskapliga yttrandet och forklarade varfor vissa studier som
lamnats in av berérda parter i samband med en Oppen forfrigan om uppgifter inte
ansags tillrackligt tillforlitliga och vetenskapligt underbyggda for att ingd i
sakerhetsbedomningen. Myndigheten forklarade den vetenskapliga grunden for att
betrakta sdkerhetsdata for lovastatin som relevanta for sdkerhetsbeddmningen av
monakoliner och klargjorde hur de uppgifter om skadliga effekter som lamnats av
berdrda parter efter utsldppandet pd marknaden anvidndes som underlag i
bedomningen.

Kommissionen bad myndigheten om tekniskt stod med tvd vetenskapliga studier, en
systematisk genomgang och metaanalys av sdkerheten vid anvéndning av kosttillskott
med fermenterat rott ris!® samt en granskning med tillhérande expertutldtande om
betydelsen av anvindning av kosttillskott med fermenterat rott ris vid kontroll av
plasmakolesterol', som limnades in till kommissionen av en berdrd part efter det att
myndigheten antagit det vetenskapliga yttrandet. Myndigheten konstaterade att det,
oberoende av resultaten av eventuella interventionsstudier eller metaanalyser av
sdkerheten vid anvindning av kosttillskott med fermenterat rott ris, finns rapporter om
biverkningar hos minniskor i samband med intag av fermenterat rott ris och att
monakolin K 1 laktonform &r identisk med lovastatin, vars skadliga effekter ar vl
dokumenterade, och att de inlimnade studierna darfor méaste beaktas tillsammans med
de Ovriga beldggen for att det ska gé att dra en Overgripande slutsats. Myndigheten
forklarade att forekomsten av rapporter om skadliga effekter inte kan forsummas eller
ogiltigforklaras av resultat fran forsok som var relativt smé och inte syftade till att
pavisa dessa skadliga effekter, och att studier, t.ex. den inlimnade granskningen med
tillhorande expertutlatande, som gav ett jamforande risk-nyttaforhallande for produkter
som innehaller fermenterat rott ris inte var relevanta for utvirderingen av sidkerheten
hos dmnen som avsiktligt tillsatts 1 livsmedel.

Med tanke pd att det inte gick att faststdlla ndgot dagligt intag av monakoliner fran
fermenterat rott ris som inte riskerar ménniskors hélsa, och med tanke pd de betydande
hélsoskadliga effekterna vid en anvdndning av monakoliner frdn fermenterat rott ris pé
10 mg/dag, samt med tanke pa de enskilda fall av allvarliga negativa hilsoeffekter vid

Fogacci, F., Banach, M., Mikhailidis, D.P. m.fl., ”’Safety of red yeast rice supplementation: A
systematic review and meta-analysis of randomized controlled trials”, Pharmacological Research, 143
(2019), s. 1-16.

Banach, M., Bruckert, E., Descamps, O.S. m.fl., ”The role of red yeast rice (RYR) supplementation in
plasma cholesterol control: A review and expert opinion”, Atheroscler Suppl., 17 augusti 2019.
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sd laga nivaer som 3 mg/dag, bor man forbjuda anvindning av monakoliner fran
fermenterat rott ris vid halter pd 3 mg eller mer per dos av den produkt som
rekommenderas for dagligt intag. Amnet bor dérfor tas upp i del B i bilaga III till
forordning (EG) nr 1925/2006, vilket innebdr att tillsdttning i livsmedel eller
anvindning i livsmedelstillverkning endast far ske pa de villkor som anges i den
bilagan.

Enligt artikel 6 1 direktiv 2002/46/EG ska kosttillskott mérkas med den dos av
produkten som rekommenderas for dagligt intag tillsammans med en varning om att
den rekommenderade dagliga dosen inte far Gverskridas. Eftersom olika livsmedel
eller kosttillskott som innehaller monakoliner fran fermenterat rott ris kan konsumeras
samtidigt kan det hogsta viarde som faststdlls 1 bilaga III till forordning (EG)
nr 1925/2006 o6verskridas, och darfor ar det nodvéandigt att faststilla ldmpliga
markningskrav for alla livsmedel som innehaller monakoliner fran fermenterat rétt ris.

For att ge fullstindig information om innehallet av monakoliner pé etiketterna for de
livsmedel som innehdller monakoliner frdn fermenterat rott ris mdiste lampliga
mirkningskrav faststillas for alla livsmedel som innehaller monakoliner fran
fermenterat rott ris.

Eftersom myndigheten har konstaterat en risk for skadliga effekter pd grund av
interaktioner med ldkemedel &r det nddvindigt att varna personer som anvénder
kolesterolséinkande ldkemedel sé att de kan undvika samtidig anvindning av livsmedel
som innehéller monakoliner fran fermenterat rott ris. Myndigheten konstaterade att de
skadliga effekterna av fermenterat rott ris liknade de for lovastatin och att det darfor ar
lampligt att uppmana personer att radfriga likare om de upplever hélsoproblem.
Eftersom myndigheten inte kunde utvérdera vissa sarbara konsumentgruppers sikra
anvindning av monakoliner pd grund av bristen pa uppgifter, och eftersom
anviandningen av monakoliner frdn fermenterat rott ris darfor fortfarande kan ha
hilsoskadliga effekter, dr det ldmpligt att avrdda gravida eller ammande kvinnor,
personer Over 70 &r samt barn och ungdomar frdn att anvdnda livsmedel som
innehéller monakoliner fran fermenterat rott ris. Mot bakgrund av ovanstdende dr det
nodvéndigt att faststdlla lampliga mérkningskrav for alla livsmedel som innehaller
monakoliner frén fermenterat rott ris.

Myndigheten kunde inte identifiera ett intag via kosten av monakoliner fran
fermenterat rott ris som inte riskerar att medfora skadliga hélsoeffekter for
befolkningen i allménhet och, i forekommande fall, for sarbara befolkningsgrupper.
Eftersom anvédndningen av monakoliner frdn fermenterat rott ris fortfarande kan ha
skadliga hélsoeffekter, men det alltjaimt saknas vetenskapliga beldgg, och med tanke
pé att monakoliner fran fermenterat rott ris endast fir anvédndas 1 kosttillskott och att
myndigheten inte kunde faststdlla omfattningen av anvéndningen av kosttillskotten,
bor anvindningen av monakoliner fran fermenterat rott ris 1 kosttillskott omfattas av
unionens granskning och foljaktligen tas upp 1 del C 1 bilaga III till f6rordning (EG)
nr 1925/2006. Med tanke pa den osdkerhet som myndigheten beskriver i sitt
vetenskapliga yttrande och med beaktande av de berdrda parternas argument avseende
sakerhetsprofilen for monakoliner fran fermenterat rott ris, har de berdrda parterna
enligt artikel 8.4 1 forordning (EG) nr 1925/2006 mgjlighet att till myndigheten ldmna
in uppgifter som visar att monakoliner frdn fermenterat rott ris dr sikert i enlighet med
artikel 5 1 kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 307/2012. T enlighet med
artikel 8.5 1 forordning (EG) nr 1925/2006 bor kommissionen inom fyra r efter det att
den hér forordningen har trétt 1 kraft fatta ett beslut om huruvida monakoliner fran

SV



SV

(19)
(20)

fermenterat rott ris ska tas upp i del A eller B i bilaga III, beroende pd vad som é&r
lampligt, med beaktande av myndighetens yttrande om inlimnade uppgifter.

Forordning (EG) nr 1925/2006 bor déarfor dndras i enlighet med detta.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till férordning (EG) nr 1925/2006 ska @ndras pa foljande satt:

1.

Foljande post ska ldaggas till i tabellen 1 del B i alfabetisk ordning:

”Del B — Amnen som omfattas av begrinsningar

Amne som omfattas av Villkor for anvindning Ytterligare krav

begrinsningar

Monakoliner fran | Enskilda  portioner av | P4 etiketten ska anges

fermenterat rott ris produkten ska ge ett | antalet enskilda portioner
dagligt intag av | som utgdér det hogsta
monakoliner frén | dagliga intaget och en
fermenterat rott ris pd | varning om att det dagliga

mindre &n 3 mg.

intaget av monakoliner fran
fermenterat rott ris ska
underskrida 3 mg.

Pé etiketten ska halten av
monakoliner per portion av
produkten anges.
Etiketten ska innehdlla
foljande varningar:

”Bor inte intas av gravida
eller ammande kvinnor,
barn under 18 ar eller
vuxna 6ver 70 ar.”

”Rédfraga ldkare om du
upplever nagra
hédlsoproblem 1 samband
med intag av produkten.”

”Bor inte intas om du tar
kolesterolsdnkande

ladkemedel.”

”Bor inte intas om du redan
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anviander andra produkter
som innehaller fermenterat
rott ris.””

2. Foljande post ska laggas till i tabellen i del C i alfabetisk ordning:

”Del C — Amnen som ir foremal for gemenskapens granskning

Monakoliner fran fermenterat rott ris”

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning. Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt
tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande
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