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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) 2022/860
2022 m. birzelio 1 d.

kuriuo dél monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, i§ dalies keiiamas
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISTJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto
produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis ('), ypac i jo 8 straipsnio 2 dalies
a punkto ii papunktj ir b punkta,

kadangi:

(1)

pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 2 dalj Komisija savo iniciatyva arba remdamasi valstybiy nariy
pateikta informacija gali inicijuoti procediira, kad medziaga arba sudedamoji dalis, kurios sudétyje yra kitos nei
vitaminai ar mineralai medZiagos, biity jtraukta j to reglamento IIl priedg, kuriame i$vardytos medziagos, kuriy

naudojimas maisto produktuose yra draudziamas, ribojamas arba prizitirimas Sgjungos, jei ta medziaga susijusi su
galima rizika vartotojams, kaip apibrézta Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnio 1 dalyje;

2010 m. Europos maisto saugos tarnybos (toliau — Tarnyba) buvo paprasyta pateikti nuomong dél su monakolinu K
susijusio sveikumo teiginio, pateikto pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1924/2006 ()
13 straipsnj, mokslinio pagrindimo. 2011 m. birZelio 30 d. (}) Tarnyba pateiké moksling nuomone dél sveikumo
teiginio, susijusio su monakolinu K, gautu i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, ir normalaus MTL
cholesterolio kiekio kraujyje palaikymu, pagrindimo. Tarnyba padaré iSvadg, kad nustatytas priezastinis rysys tarp
monakolino K, gauto i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, 10 mg kiekio per parg vartojimo ir normalaus
MTL cholesterolio kiekio kraujyje palaikymo;

2012 m. Tarnybos buvo paprasyta pateikti nuomone dél su sudedamyjy daliy (i§ jy viena — monakolinas K, gautas i3
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy) deriniu susijusio sveikumo teiginio, pateikto pagal Reglamento (EB)
Nr. 1924/2006 14 straipsnj, mokslinio pagrindimo. 2013 m. liepos 12 d. () Tarnyba paskelbé moksling nuomone,
kurioje nustatytas prieZastinis rySys tarp produkto, kurio sudétyje kartu su kitomis sudedamosiomis dalimis yra
2 mg monakolino K, gauto i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, vartojimo ir MTL cholesterolio kiekio
kraujyje sumazéjimo;

pirmiau minétose mokslinése nuomonése Tarnyba dél vartojimo apribojimy rémési Sajungos rinkai tiekiamy vaisty,
kuriy sudétyje yra lovastatino, preparato charakteristiky santrauka, nes, Tarnybos nuomone, laktono pavidalo
monakolinas K yra identiskas lovastatinui. Preparato charakteristiky santraukoje sveikatos priezitiros specialistams
pateikiama informacija apie saugy ir veiksmingg $iy vaisty vartojimg. Vaisty, kuriy sudétyje yra lovastatino,
charakteristiky santraukoje aprasomos jy savybés ir oficialiai patvirtintos vartojimo salygos, 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;

teiginiams apie maistingumg ir sveikumg skirtos darbo grupés diskusijose dél pirmiau minéty moksliniy nuomoniy
valstybés narés isreiské susirtipinima dél galimy saugos problemy, susijusiy su maisto produkty, kuriy sudétyje yra
monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, vartojimu;

OLL 404, 2006 12 30, p. 26.

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty
maistingumg ir sveikatinguma (OL L 404, 2006 12 30, p. 9).

EFSA Journal 2011;9(7):2304.

EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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(6)  raudonosiomis mielémis fermentuoti ryZiai gaminami fermentuojant ryZius mielémis, daugiausia Monascus
purpureus, — taip susidaro monakolinai, i§ kuriy gausiausias yra monakolinas K. Jis tradiciskai naudojamas Kinijoje
kaip maisto daziklis ir kaip tradicinis preparatas virskinimui ir kraujotakai gerinti. ES jo neleidZziama naudoti kaip
maisto daziklio, nes jis nejtrauktas j Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (EB) Nr. 1333/2008 (°) dél maisto
priedy pateiktg Sajungos sara$g. Maisto papildai, kuriy sudétyje yra raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy
preparaty, buvo parduodami ir placiai vartojami dar iki 1997 m. geguzés 15 d., todél jiems netaikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 (%) dél naujy maisto produkty. Naudoti raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryziy preparatus kity kategorijy maisto produktuose galima tik gavus leidima pagal Reglamentg (ES)
2015/2283 dél naujy maisto produkty. Sio reglamento nuostatos taikomos nedarant poveikio Reglamento (ES)
2015/2283 ir Reglamento (EB) Nr. 1333/2008 taikymui;

(7)  Komisija savo iniciatyva pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsnj pradéjo procedira dél raudonosiomis
mielémis fermentuotuose ryZziuose esanciy monakoliny, nes, jos nuomone, remiantis turima informacija, kuria
valstybés narés pateiké per konsultacijas dél monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
saugos, buvo jvykdytos bitinos sglygos ir reikalavimai, nustatyti to reglamento 8 straipsnyje ir Komisijos
igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 () 3 ir 4 straipsniuose. Si informacija apémé Pranciizijos maisto,
aplinkos ir darbuotojy sveikatos bei saugos agentiiros (ANSES) nuomong dél rizikos, susijusios su raudonosiomis
mielémis fermentuotais ryZiais maisto papilduose (). Toje nuomonéje padaryta i§vada, kad ,dél raudonosiomis
mielémis fermentuoty ryZiy sudéties, visy pirma: monakolino K (taip pat vadinamo lovastatinu, kai jis parduodamas kaip
vaistas), kuriam budingas nepageidaujamas statiny poveikis, ir jvairaus kity monakoliny (junginiy, kuriy sauga nenustatyta)
kiekio, raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy vartojimas kelia pavojy kai kuriy vartotojy sveikatai“. Turima informacija
taip pat apémé 2016 m. vasario 13 d. Belgijos Auks¢iausiosios sveikatos tarybos priimta moksling patariamajg
ataskaita (°), kurioje pateiktas maisto papildy, kuriy pagrindiné¢ sudedamoji dalis yra raudonosiomis mielémis
fermentuoti ryZziai, tariamos naudos ir galimo toksiskumo Belgijos gyventojams vertinimas. Toje ataskaitoje buvo
nurodyta rizika, susijusi su raudonosiomis mielémis fermentuotuose ryZiuose esanciais monakolinais, visy pirma
monakolinu K, ir apimanti nepageidaujamg poveikj, identiskg statinus vartojanciy pacienty patiriamam poveikiui,
taip pat buvo nurodyta, kad didesné rizika patirti toksiska poveikj kyla tam tikroms pazeidziamoms grupéms, pvz.,
néscioms moterims, kepeny, inksty ir raumeny ligomis sergantiems Zmonéms, vyresniems nei 70 mety asmenims
ir vaikams bei paaugliams. 2013 m. Vokietijos moksliniy tyrimy finansavimo organizacija DFG atliko kitg svarby
mokslinj vertinimg ('), kuriame padaryta i§vada, kad ,raudonosiomis mielémis fermentuoti ryZiai néra saugus maisto
produktas ir (arba) maisto papildas®;

(8)  todél 2017 m. Komisija, vadovaudamasi Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 8 straipsniu, paprasé Tarnybos pateikti
moksling nuomoneg dél monakoliny raudonosiomis mielémis fermentuotose ryZiuose saugos vertinimo;

(9) 2018 m. birzelio 25 d. (*!) Tarnyba priémé moksling nuomon¢ dél monakoliny raudonosiomis mielémis
fermentuotuose ryZiuose saugos. Tarnyba laikési nuomonés, kad laktono pavidalo monakolinas K yra identiskas
lovastatinui — keliy vaisty, kuriais ES leidZiama gydyti hipercholesterolemija, veikliajai medZziagai. Monakolinas X,
gautas i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, dél poveikio, susijusio su normalaus MTL cholesterolio kiekio
kraujyje palaikymu, 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, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, numatoma monakolino K ekspozicija galéty biti
lovastatino terapiniy doziy intervale. Tarnyba pazyméjo, kad raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy

() 2008 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto priedy (OL L 354, 2008 12 31,
p. 16).

(®) 2015 m. lapkricio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2015/2283 dél naujy maisto produkty, i§ dalies keiciantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1169/2011 ir panaikinantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 258/97 ir Komisijos reglamentg (EB) Nr. 1852/2001 (OL L 327,2015 12 11, p. 1).

() 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).

() ANSES prasymas pateikti nuomong Nr. 2012-SA-0228: Opinion of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health &
SAFEty on the risks associated with the presence of ,red yeast rice” in food supplements, 2014 m. vasario 14 d.

(’) 2016 m. vasario 3 d. Avis du Conseil Superieur de la Sante N° 9312: Compléments alimentaires a base de ,levure de riz rouge*.

(") 2016 m. vasario 8 d. Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten.

(") EFSA Journal 2019;16(8):5368.
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nepageidaujamas poveikis buvo panasus | lovastatino nepageidaujama poveikj. Susipazinusi su klinikiniy atvejy
apraSymais, gautais i3 keturiy $altiniy (*?), ji pranesé, kad nepageidaujami reiskiniai buvo susij¢ su kauly, raumeny ir
jungiamuoju audiniu (jskaitant rabdomiolizg), kepenimis, nervy sistema, virskinimo traktu, oda ir poodiniu audiniu
(i$vardyta maZzéjimo tvarka). Tarnyba laikési nuomonés, kad turimos informacijos apie nepageidaujama 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 para. Tarnyba taip pat atsiZvelgé | gautus pranesimus apie atskirus atvejus, kai sunkios
nepageidaujamos reakcijos pasireiské netgi nuo 2 savaiciy iki 1 mety vartojant vos 3 mg monakoliny, gauty i§
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, per parg ir j rabdomiolizés, hepatito ir odos ligy atvejus, kai prireiké
hospitalizacijos;

(10) remdamasi turima informacija ir tuo, kad nuomongéje atkreipiamas démesys j kelis neaiskumus, Tarnyba negaléjo
pateikti rekomenduojamo per parg suvartoti monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
kiekio, kuris nekelty susiripinimo dél Zalingo poveikio visy vartotojy sveikatai ir, kai taikoma, pazeidziamy grupiy
gyventojy sveikatai, kaip to praé Komisija. Tarnyba paaiskino, kad yra neaiskumy dél monakoliny sudéties ir kiekio
maisto papilduose, kuriy sudétyje yra raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, 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 trikumo 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 fermenta (CYP3A4), kuris dalyvauja monakoliny apykaitoje;

(11) pagal Igyvendinimo reglamento (ES) Nr. 307/2012 4 straipsnio 5 dalj ir Tarnybai paskelbus nuomone dél
monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, Komisija gavo suinteresuotyjy aliy pastabas dél
Tarnybos atlikto mokslinio rizikos vertinimo. Suinteresuotosios $alys taip pat pateiké pareiskimus, kad pagristy
saugy monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, vartojima kartu pateikiant tinkama
vartotojams skirtg informacija apie saugy Sios medziagos vartojima;

(12) mokslinio pobtidZio pastabas Tarnyba paaiskino po nuomonés priémimo surengtose telekonferencijose su
suinteresuotosiomis $alimis. Tarnyba patikslino, i§ kokiy Saltiniy gauti jos moksling nuomone pagrindziantys
jrodymai, ir paaiskino, kodél tam tikri tyrimai, kuriuos suinteresuotosios Salys pateiké per viesg kvietimg teikti
duomenis, nebuvo laikomi pakankamai patikimais ir moksliskai pagristais, kad juos baty galima jtraukti j saugos
vertinimg. Tarnyba paaiskino mokslinj pagrindg, kodél svarbu atsizvelgti i lovastatino saugos duomenis atlieckant
monakoliny saugos vertinimg, ir paaiskino, kaip suinteresuotyjy Saliy pateikti duomenys apie nepageidaujamus
reiskinius, gauti po pateikimo rinkai, buvo panaudoti kaip jrodymai jos vertinimui pagristi;

(13) Komisija paprasé Tarnybos techninés pagalbos dél dviejy moksliniy tyrimy (raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryZiy papildy saugos sisteminés perziiiros bei metaanalizés (%) ir raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy
papildy vaidmens kontroliuojant cholesterolio kiekj plazmoje perzitiros bei eksperty nuomonés (*¥), kuriuos,
Tarnybai priémus moksling nuomong, Komisijai pateiké suinteresuotoji $alis. Tarnyba pazyméjo, kad,
nepriklausomai nuo raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy papildy saugos intervenciniy tyrimy ar
metaanaliziy rezultaty, yra gauta prane$imy apie Salutinj poveikj Zmonéms, susijusj su raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZziy vartojimu, o laktono pavidalo monakolinas K yra identiskas lovastatinui, kurio nepageidaujamas
poveikis gerai dokumentuotas, todél tie pateikti tyrimai turéty baiti nagrinéjami kartu su visais turimais jrodymais,
kad biity galima padaryti bendra i§vada. Tarnyba paaiskino, kad negalima nepaisyti pranesimy apie nepageidaujama
poveikj arba juos paneigti remiantis tyrimy, kurie buvo palyginti maZos apimties ir nebuvo skirti $iam poveikiui
nustatyti, rezultatais ir kad tokie tyrimai (kaip antai, pateikta perzitira ir ekspertizé), rodantys, kad produkty, kuriy
sudétyje yra raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, rizikos ir naudos santykis yra panaSus, néra svarbiis
vertinant specialiai { maistg dedamy medziagy saugg;

(") Pasaulio sveikatos organizacija, Pranciizijos maisto, aplinkos ir darbuotojy sveikatos bei saugos agentiira, Italijos natiiraliy sveikatos
produkty priezitiros sistema, Maisto ir vaisty administracija.

() 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 m. rugpjacio 17 d.
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(14) atsizvelgiant j tai, kad nebuvo galima nustatyti monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
paros kiekio, kuris nekelty pavojaus Zmoniy sveikatai, kad su 10 mg monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZiy, suvartojimu per parg yra susijes didelis Zalingas poveikis sveikatai ir kad nustatyta atskiry atvejy,
kai sunkios nepageidaujamos reakcijos pasireiskia iy monakoliny vartojant vos 3 mg per parg, turéty biiti uzdrausta
i vieng produkto porcijg, kurig rekomenduojama suvartoti per para, déti 3 mg ar didesnj kiekj monakoliny, gauty i3
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy. Todél ta medZiaga turéty bati jtraukta j Reglamento (EB) Nr. 1925/2006
11l priedo B dalj, o ja déti | maisto produktus arba naudoti maisto produkty gamyboje turéty biti leidziama tik tame
priede nurodytomis sglygomis;

(15) pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/46/EB (**) 6 straipsnj Zenklinant maisto papildus turi bati
nurodoma, kokio dydzio produkto porcijg rekomenduojama suvartoti per parg, ir pateikiamas perspéjimas, kad ji
negali vir$yti nustatyto rekomenduojamo per parg suvartoti kiekio. Kadangi vienu metu gali biiti vartojami jvairtis
maisto produktai ar maisto papildai, kuriy sudétyje yra monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty
ryziy, Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priede nustatyta riba gali bati virSyta, todél biitina nustatyti atitinkamus
visy maisto produkty, kuriy sudétyje yra monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
zenklinimo reikalavimus;

(16) siekiant maisto produkty, kuriy sudétyje yra monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy,
etiketése pateikti i§samig informacija apie monakoliny kiekj, biitina nustatyti atitinkamus visy maisto produkty,
kuriy sudétyje yra monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, Zenklinimo reikalavimus;

(17) kadangi Tarnyba nustaté, kad dél saveikos su vaistais kyla nepageidaujamo poveikio rizika, bitina ispéti cholesterolio
kiekj kraujyje maZinancius vaistus vartojancius asmenis vengti tuo paciu metu vartoti maisto produktus, kuriy
sudétyje yra monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy. Tarnyba pazyméjo, kad
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy nepageidaujamas poveikis buvo panasus i lovastatino nepageidaujama
poveikj, todél tikslinga pateikti perspéjimg, kad asmenys, kuriems pasireiské sveikatos problemy, kreiptysi i
gydytoja. Be to, kadangi dél duomeny trikumo Tarnyba negaléjo jvertinti saugaus monakoliny vartojimo tam
tikrose paZeidZiamose vartotojy grupése ir kadangi dél to iSlieka Zzalingo poveikio sveikatai, susijusio su
monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, vartojimu, tikimybe, tikslinga rekomenduoti
maisto produkty, kuriy sudétyje yra monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, nevartoti
néscioms moterims ar Zindyvéms, vyresniems nei 70 mety asmenims, vaikams ir paaugliams. Atsizvelgiant j tai, kas
idéstyta pirmiau, bitina nustatyti atitinkamus visy maisto produkty, kuriy sudétyje yra monakoliny, gauty i§
raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy, Zenklinimo reikalavimus;

(18) Tarnyba negaléjo nustatyti su maistu suvartojamo monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryzZiy,
kiekio, kuris nekelty susirapinimo dél Zalingo poveikio placiosios visuomenés sveikatai ir, kai taikoma, pazeidziamy
gyventojy grupiy sveikatai. Kadangi Zalingo poveikio sveikatai, susijusio su monakoliny, gauty i§ raudonosiomis
mielémis fermentuoty ryziy, tikimybé islieka, taciau Siuo klausimu tebesama mokslinio netikrumo, ir atsizvelgiant
tai, kad monakolinai, gauti i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, gali biti naudojami tik maisto papilduose
ir kad Tarnyba negaléjo nustatyti $iy maisto papildy vartojimo masto, monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryZiy, naudojima maisto papilduose turéty prizitiréti Sajunga, todél jie turéty bati jtraukti { Reglamento
(EB) Nr. 1925/2006 III priedo C dali. Atsizvelgiant | Tarnybos mokslinéje nuomongje iSdéstytus neaiskumus ir i
suinteresuotyjy 3aliy pareiskimus dél monakoliny, gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryziy, saugumo
charakteristiky, tos 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, jrodancius monakoliny,
gauty i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZiy, sauga. Pagal Reglamento (EB) Nr. 1925/2006
8 straipsnio 5 dalj Komisija per ketverius metus nuo $io reglamento isigaliojimo, atsizvelgdama i Tarnybos
nuomong dél pateikty duomeny, turéty priimti sprendimg, ar monakolinus, gautus i§ raudonosiomis mielémis
fermentuoty ryziy, jtraukti j III priedo A dalj ar B dalj;

(19) todél Reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

(20)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviiny, maisto ir pasary nuolatinio komiteto nuomong,

(**) 2002 m. birzelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su maisto
papildais, suderinimo (OLL 183, 2002 7 12, p. 51).
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PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1925/2006 III priedas i§ dalies kei¢iamas taip:
1) B dalies ,Medziagos, kuriy naudojimas yra apribotas” lenteléje abécélés tvarka jrasomas $is jrasas:

Medziaga, kurios naudojimas yra

apribotas Vartojimo salygos Papildomi reikalavimai
,Monakolinai, gauti i§ | Per parg suvartojamoje vienoje | Etiketéje nurodomas didziausias per parg
raudonosiomis mielémis | produkto porcijoje turi bati | leidZiamy suvartoti produkto porcijy
fermentuoty ryziy maziau nei 3 mg monakoliny, | skaiCius ir pateikiamas perspéjimas, kad
gauty i§ raudonosiomis mielémis | per para suvartojamas monakoliny,
fermentuoty ryziy. gauty i§ raudonosiomis  mielémis

fermentuoty ryziy, kiekis turi bati
mazesnis nei 3 mg.

Etiketéje nurodomas monakoliny kiekis
vienoje produkto porcijoje.

Etiketéje pateikiami Sie perspéjimai:
~Neturéty vartoti néS¢ios moterys ar

zindyvés, jaunesni nei 18 mety vaikai ir
vyresni nei 70 mety suaugusieji.

LJei jums pasireiské sveikatos problemy,
dél Sio produkto vartojimo pasitarkite su
gydytoju.”;

~Neturétuméte vartoti, jei vartojate
cholesterolio kiekj kraujyje mazinancius
vaistus.;

~Neturétumeéte vartoti, jei jau vartojate
kitus produktus, kuriy sudétyje yra
raudonosiomis mielémis fermentuoty

ryzig.“

,Monakolinai, gauti i§ raudonosiomis mielémis fermentuoty ryZziy“.
2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.
Priimta Briuselyje 2022 m. birZelio 1 d.
Komisijos vardu

Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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