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REGULAMENTUL (UE) 2022/860 AL COMISIEI
din 1 iunie 2022

de modificare a anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006
privind adaosul de vitamine si minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (), in special
articolul 8 alineatul (2) litera (a) punctul (ii) si litera (b),

intrucat:

(1)  In temeiul articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, din proprie initiativd sau pe baza
informatiilor furnizate de statele membre, Comisia poate si initieze o procedurd pentru a include o substantd sau
un ingredient care contine o substantd, care nu este vitamind sau mineral, in anexa III la regulamentul respectiv care
contine substantele a cdror utilizare in alimente este interzisd, restrictionatd sau aflatd sub controlul Uniunii, in cazul
in care respectiva substantd este asociatd cu un risc potential pentru consumatori, astfel cum se mentioneaza la
articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006.

(2)  In 2010, Autorititii Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”) i s-a solicitat si emitd un aviz privind
fundamentarea stiintificd a unei mentiuni de sdndtate referitoare la monacolina K, transmis in temeiul articolului 13
din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (). La 30 iunie 2011 (),
autoritatea a emis un aviz stiintific privind fundamentarea unei mentiuni de sindtate referitoare la relatia dintre
monacolina K din orezul fermentat cu drojdie rosie si mentinerea concentratiilor normale de colesterol-LDL in
singe. Autoritatea a concluzionat ci s-a stabilit existenta unei relatii cauzi-efect intre consumul de monacolind K
din orezul fermentat cu drojdie rosie si mentinerea unor concentratii normale de colesterol-LDL in singe la un
consum de 10 mg zilnic.

(3)  In 2012, autorititii i s-a solicitat si emitd un aviz cu privire la fundamentarea stiintifici a unei mentiuni de sinitate
transmise in temeiul articolului 14 din Regulamentul (CE) nr. 1924/2006 referitoare la combinatia de ingrediente,
printre care monacolina K din orezul fermentat cu drojdie rosie. La 12 iulie 2013 (¥), autoritatea a emis un aviz
stiintific care stabileste existenta unei relatii cauzi-efect intre consumul unui produs care contine 2 mg de
monacolind K din orez fermentat cu drojdie rosie in combinatie cu alte ingrediente si reducerea concentratiilor de
colesterol-LDL din sange.

(4)  In avizele stiintifice mentionate mai sus, in ceea ce priveste restrictiile de utilizare, autoritatea a ficut trimitere la
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru medicamentele care contin lovastatind disponibile pe piata
Uniunii, Intrucat autoritatea a considerat ci monacolina K sub forma de lactoni este identici cu lovastatina. RCP
pune la dispozitia personalului medical specializat informatii cu privire la utilizarea sigurd si eficace a acestor
produse cu efect medicamentos. RCP pentru medicamentele care contin lovastatind descrie proprietitile si conditiile
de utilizare aprobate oficial si include avertismente i precautii speciale de utilizare care se referd la riscul de
miopatie/rabdomiolizd, care este crescut prin utilizarea concomitentd a lovastatinei cu anumite alte medicamente, si
descurajeazd utilizarea lovastatinei de cdtre femeile insdrcinate si lactante.

(5)  In cursul discutiilor din cadrul grupului de lucru privind mentiunile nutritionale si de sinitate cu privire la avizele
stiintifice mentionate anterior, statele membre au semnalat eventuale probleme de sigurantd asociate consumului de
alimente care contin monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie.

(') JOL 404, 30.12.2006, p. 26.

() Regulamentul (CE) nr. 19242006 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind mentiunile nutritionale
si de sdndtate inscrise pe produsele alimentare (JO L 404, 30.12.2006, p. 9).

(*) EFSA Journal 2011;9(7):2304.

(*) EFSA Journal 2013;11(7):3327.
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(6)  Orezul fermentat cu drojdie rosie este obtinut prin fermentarea orezului cu drojdii, in principal cu Monascus
purpureus, avind ca rezultat producerea de monacoline, dintre care cea mai abundentd este monacolina K. El este
utilizat in mod traditional in China drept colorant alimentar si ca remediu traditional pentru a promova digestia si
circulatia sangelui. In UE nu este autorizat pentru utilizare drept colorant alimentar deoarece nu este inclus in lista
Uniunii din Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului () privind aditivii
alimentari. Suplimentele alimentare care contin preparate din orez fermentat cu drojdie rosie au fost comercializate
si consumate la un nivel semnificativ inainte de 15 mai 1997 si, prin urmare, nu fac obiectul Regulamentului (UE)
2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului () privind alimentele noi. Utilizarea preparatelor din orez
fermentat cu drojdie rosie in alte categorii de alimente face obiectul unei autoriziri in temeiul Regulamentului (UE)
2015/2283 privind alimentele noi. Aplicarea dispozitillor prezentului regulament nu aduce atingere
Regulamentului (UE) 2015/2283 si Regulamentului (CE) nr. 1333/2008.

(7)  Comisia a initiat, din proprie initiativ, procedura prevdzutd la articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006
pentru monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie deoarece a considerat c3, pe baza informatiilor
disponibile furnizate de statele membre in cursul unei consultdri privind siguranta monacolinelor din orezul
fermentat cu drojdie rosie, au fost indeplinite conditiile si cerintele necesare previzute la articolul 8 din
regulamentul respectiv si la articolele 3 si 4 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 307/2012 al
Comisiei (). Aceste informatii disponibile au inclus un aviz din partea Agentiei franceze pentru securitatea sanitard
a alimentatiei, mediului §i muncii (ANSES) privind riscul asociat prezentei ,orezului fermentat cu drojdie rogie” in
suplimentele alimentare (*). Avizul respectiv a concluzionat ci ,din cauza compozitiei orezului fermentat cu drojdie rosie,
in particular: prezenta monacolinei K (numitd si lovastatind atunci cand este comercializatd ca medicament) care are aceleasi
efecte adverse ca si statinele; prezenta in diverse concentratii a celorlalte monacoline, compusi a cdror sigurand nu a fost
stabilitd, consumul de ,orez fermentat cu drojdie rosie” expune unii consumatori la un risc pentru sandtate”. Informatiile
disponibile au inclus si un raport stiintific consultativ adoptat de Consiliul sanitar superior al Belgiei la 13 februarie
2016 (°), care contine o evaluare a presupuselor efecte benefice si a posibilei toxicitdti a suplimentelor alimentare pe
bazd de orez fermentat cu drojdie rosie pentru populatia belgiand. Raportul respectiv se referd la riscul asociat
prezentei monacolinelor, in special a monacolinei K, in orezul fermentat cu drojdie rosie, care include efecte adverse
identice cu cele observate la pacientii care iau statine si se referd la un risc mai mare de aparitie a unor efecte toxice la
anumite grupuri vulnerabile, cum ar fi femeile insdrcinate, persoanele care suferd de afectiuni hepatice, renale si
musculare, persoanele cu varsta de peste 70 de ani, precum si copiii si adolescentii. O altd evaluare stiintifici
relevantd a fost efectuatd de organizatia germand de finantare a cercetdrii DFG in 2013 (1), care a concluzionat cd
Lorezul fermentat cu mucegai rosu nu este un aliment/supliment alimentar sigur”.

(8)  Prin urmare, in 2017, in conformitate cu articolul 8 din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, Comisia a solicitat
autoritatii si emitd un aviz stiintific privind evaluarea sigurantei monacolinelor din orezul fermentat cu drojdie rosie.

(9)  La 25 iunie 2018 ('), autoritatea a adoptat un aviz stiintific privind siguranta monacolinelor din orezul fermentat cu
drojdie rosie. Autoritatea a considerat cd monacolina K sub formi de lactond este identicd cu lovastatina, substanta
activd din mai multe medicamente autorizate in UE pentru tratamentul hipercolesterolemiei. Monacolina K din
orezul fermentat cu drojdie rosie este disponibild in suplimente alimentare la diverse doze zilnice recomandate
pentru efectul ei asupra mentinerii nivelurilor sanguine normale de colesterol-LDL. Pe baza informatiilor
disponibile, autoritatea a concluzionat ci aportul de monacoline din orezul fermentat cu drojdie rosie prin
suplimente alimentare ar putea duce la o expunere estimatd la monacolind K in intervalul dozelor terapeutice de
lovastatind. Autoritatea a remarcat cd profilul efectelor adverse ale orezului fermentat cu drojdie rosie este similar cu

() Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind aditivii alimentari (JO
L 354,31.12.2008, p. 16).

(®) Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind alimentele noi, de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015,
p-1).

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 307/2012 al Comisiei din 11 aprilie 2012 de stabilire a normelor de punere in aplicare a
articolului 8 din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind adaosul de vitamine si
minerale, precum si de anumite substante de alt tip in produsele alimentare (O L 102, 12.4.2012, p. 2).

() ANSES Solicitarea de aviz nr. 2012-SA-0228: Aviz din partea Agentiei franceze pentru securitatea sanitard a alimentatiei, mediului i
muncii privind riscurile asociate prezentei ,orezului fermentat cu drojdie rosie” in suplimentele alimentare, 14 februarie 2014.

°) Aviz al Consiliului sanitar superior nr. 9312: Suplimente alimentare pe bazd de ,orez fermentat cu drojdie rosie”, 3 februarie 2016.

(") Stellungnahme der Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufung von Rotschimmelreisprodukten, 8 februarie 2016.

(") EFSA Journal 2019;16(8):5368.
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cel al lovastatinei. Ea a raportat, prin consultarea a patru surse ('?) de rapoarte de caz, cd cele mai importante tesuturi
si organe afectate de evenimentele adverse au fost tesutul musculo-scheletic §i conjunctiv (inclusiv prin
rabdomiolizd), ficatul, sistemul nervos, tractul gastro-intestinal, tegumentul si tesutul subcutanat, in ordinea
descrescitoare a frecventei lor. Autoritatea a considerat cd informatiile disponibile privind efectele adverse raportate
la oameni au fost considerate suficiente pentru a concluziona ci monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie,
atunci cand sunt utilizate ca suplimente alimentare, au reprezentat o problema de sigurantd semnificativa la nivelul
de utilizare de 10 mg/zi. Autoritatea a luat in considerare si faptul cd au fost raportate cazuri individuale de reactii
adverse severe la monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie la niveluri de consum mici, de la 3 mg/zi,
realizate intr-o perioadd cuprinsd intre 2 sdptimani si 1 an, si cd au apdrut cazuri de rabdomioliza, hepatitd si
afectiuni cutanate care au necesitat spitalizare.

Pe baza informatiilor disponibile si a mai multor incertitudini evidentiate in avizul ei, autoritatea nu a fost in masurd
sd ofere consiliere cu privire la consumul zilnic de monacoline din orezul fermentat cu drojdie rosie care s nu
genereze preocupdri cu privire la efectele nocive asupra sindtitii, pentru populatia generald si, dupd caz, pentru
subgrupurile vulnerabile ale populatiei, astfel cum a solicitat Comisia. Autoritatea a explicat ci existd incertitudini
cu privire la compozitia si continutul de monacoline din suplimentele alimentare care contin orez fermentat cu
drojdie rosie si cd monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie sunt utilizate in produse cu mai multe
ingrediente, ale ciror componente nu au fost evaluate integral, individual sau in combinatie. In plus, din cauza lipsei
de date, utilizarea in conditii de sigurantd a monacolinelor la anumite grupuri vulnerabile de consumatori nu poate fi
evaluatd si existd incertitudini cu privire la efectele consumului concomitent de suplimente alimentare pe bazi de
orez fermentat cu drojdie rosie impreund cu alimente sau medicamente care inhibd enzima (CYP3A4) care este
implicatd in metabolismul monacolinelor.

In conformitate cu articolul 4 alineatul (5) din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 307/2012 si in urma
publicarii de citre autoritate a avizului ei privind monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie, Comisia a
primit observatii de la pdrtile interesate cu privire la evaluarea stiintificd a riscurilor efectuatd de autoritate. Pirtile
interesate au furnizat si opinii in sprijinul utilizdrii in conditii de sigurantd a monacolinelor din orezul fermentat cu
drojdie rosie, in combinatie cu informatii adecvate pentru consumatori privind utilizarea sigurd a substantelor.

Opiniile respective, care au fost de naturd stiintificd, au fost clarificate de autoritate in timpul teleconferintelor
ulterioare adoptirii, care au avut loc cu partile interesate. Autoritatea a furnizat clarificiri cu privire la sursele de
dovezi pentru avizul ei stiintific si a explicat motivul pentru care anumite studii prezentate de partile interesate in
cadrul unei cereri publice de date nu au fost considerate suficient de fiabile si de solide din punct de vedere stiintific
pentru a fi incluse in evaluarea ei privind siguranta. Autoritatea a explicat fundamentarea stiintifici pentru a
considera datele privind siguranta lovastatinei ca fiind relevante pentru evaluarea sigurantei monacolinelor si a
clarificat modul in care datele ulterioare introducerii pe piatd privind evenimentele adverse, furnizate de partile
interesate, au fost utilizate ca dovezi in sprijinul evaludrii efectuate de ea.

Comisia a solicitat autoritdtii asistentd tehnica cu privire la doud studii stiintifice, o revizuire sistematicd si o meta-
analizd a sigurantei suplimentdrii cu orez fermentat cu drojdie rosie (**), precum si o revizuire si o opinie la nivel de
expert privind rolul suplimentdrii cu orez fermentat cu drojdie rosie in mentinerea sub control a colesterolului
plasmatic ('), care au fost transmise Comisiei de citre o parte interesatd in urma adoptarii avizului stiintific de citre
autoritate. Autoritatea a remarcat ci, indiferent de rezultatele oricdrui studiu interventional sau ale meta-analizei
privind siguranta suplimentdrii cu orez fermentat cu drojdie rosie, existd rapoarte privind efecte secundare asociate
consumului de orez fermentat cu drojdie rosie la oameni, iar monacolina K sub formd de lactoni este identicd cu
lovastatina, ale cdrei efecte adverse sunt bine documentate si, prin urmare, studiile respective transmise ar trebui sd
fie luate in considerare impreund cu intregul corp de dovezi pentru a formula o concluzie generald. Autoritatea a
explicat cd existenta unor rapoarte privind efectele adverse nu poate fi neglijatd sau invalidatd de rezultatele studiilor
interventionale care au fost relativ mici ca dimensiune si care nu au fost concepute pentru a detecta aceste efecte, si
cd studiile, cum ar fi revizuirea si studiul continind opinia la nivel de expert, care au fost transmise si care descriu
raportul comparativ dintre riscuri si beneficii al produselor care contin orez fermentat cu drojdie rosie nu au fost
relevante pentru evaluarea sigurantei substantelor addugate in mod intentionat in alimente.

Organizatia Mondiald a Sanatatii; Agentia francezd pentru securitatea sanitard a alimentatiei, mediului §i muncii; Sistemul italian de
supraveghere a produselor naturiste; Agentia pentru Alimentatie §i Medicamente (SUA).

Fogacci F, Banach M, Mikhailidis DP et al. Safety of red yeast rice supplementation: A systematic review and meta-analysis of randomized
controlled trials (Siguranta suplimentdrii cu orez fermentat cu drojdie rosie. O revizuire sistematicd §i o meta-analizd a studiilor
interventionale controlate i randomizate). 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 (Rolul suplimentdrii cu orez fermentat cu drojdie rosie in mentinerea sub control a colesterolului plasmatic: o revizuire si o
opinie la nivel de expert). Atheroscler Suppl. 17 august 2019.
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(14) Avand in vedere cd nu s-a putut stabili niciun aport zilnic de monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie care sd
nu genereze probleme pentru sindtatea umand si avand in vedere efectele nocive semnificative asupra sinatatii
asociate cu utilizarea monacolinelor din orezul fermentat cu drojdie rosu la niveluri de consum de 10 mg/zi,
precum si cazurile individuale de reactii adverse grave pentru sindtate la niveluri mici de consum de 3 mg|zi, este
necesard interzicerea utilizdrii monacolinelor din orezul fermentat cu drojdie rosie la niveluri de consum de 3 mg
sau mai mult per portie de produs recomandat pentru consum zilnic. Prin urmare, este necesar ca substanta
respectivd sd fie inclusd in partea B din anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, iar addugarea sa in produse
alimentare sau utilizarea sa la fabricarea produselor alimentare si fie permisd numai in conditiile specificate in
anexa respectiva.

(15) In conformitate cu articolul 6 din Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului (*), suplimentele
alimentare trebuie si fie etichetate cu portia de produs recomandati pentru consum zilnic, insotitd de un avertisment
de a nu depdsi doza zilnici recomandatd declaratd. Intrucat diferite alimente sau suplimente alimentare care contin
monacoline din orez fermentat cu drojdie rogie pot fi consumate simultan, existd posibilitatea de a depdasi limita
stabilitd in anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, prin urmare este necesar si se prevadd cerinte de
etichetare corespunzitoare pentru toate produsele alimentare care contin monacoline din orez fermentat cu drojdie
rosie.

(16) Pentru a furniza informatii complete cu privire la continutul de monacoline pe etichetele produselor alimentare care
contin monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie, este necesar si se prevadd cerinte de etichetare
corespunzitoare pentru toate produsele alimentare care contin monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie.

(17) Intrucat autoritatea a identificat un risc de efecte adverse cauzate de interactiunile cu medicamente, este necesar si se
avertizeze persoanele care utilizeazd medicamente pentru sciderea colesterolului sanguin, pentru a evita utilizarea
concomitentd a alimentelor care contin monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie. Autoritatea a remarcat c3
profilul efectelor adverse ale orezului fermentat cu drojdie rosie este similar cu cel al lovastatinei si, prin urmare,
este adecvat ca persoanele si fie avertizate sa solicite consultatie medicald in cazul in care se confrunti cu probleme
de sinitate. In plus, intrucat autoritatea nu a putut evalua utilizarea in conditii de sigurantd a monacolinelor la
anumite grupuri vulnerabile de consumatori din cauza lipsei de date si, prin urmare, existd incd posibilitatea unor
efecte ddundtoare asupra sdndtitii asociate cu utilizarea monacolinelor din orezul fermentat cu drojdie rosie, este
adecvat sd se recomande sd nu se consume alimente care contin monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie de
citre femeile insdrcinate sau lactante, persoanele cu varsta de peste 70 de ani, copii si adolescenti. Avand in vedere
cele de mai sus, este necesar sd se prevadd cerinte de etichetare adecvatd pentru toate produsele alimentare care
contin monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie.

(18) Autoritatea nu a putut identifica un aport alimentar de monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie care si nu
genereze preocupdri cu privire la efectele ddundtoare pentru sanatate, pentru intreaga populatie si, dupa caz, pentru
subgrupurile vulnerabile ale populatiei. Intrucat continud s existe posibilitatea aparitiei unor efecte ddundtoare
asupra sdndtitii asociate cu utilizarea monacolinelor din orezul fermentat cu drojdie rosie, insd incertitudinile de
ordin stiintific persistd in privinta lor, si avand in vedere cd monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie pot fi
utilizate numai in suplimente alimentare si cd amploarea utilizdrii acestor suplimente alimentare nu a putut fi
stabilitd de autoritate, este necesar ca utilizarea monacolinelor din orezul fermentat cu drojdie rosie in suplimente
alimentare sd fie plasatd sub supravegherea Uniunii si, prin urmare, este necesar ca ele s fie incluse in partea C din
anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006. Avand in vedere incertitudinile evidentiate de autoritate in avizul ei
stiintific §i declaratiile date de pirtile interesate cu privire la profilul de sigurantd al monacolinelor din orezul
fermentat cu drojdie rosie, respectivele parti interesate au, in temeiul articolului 8 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1925/2006, posibilitatea de a transmite autoritdtii date care sd demonstreze siguranta monacolinelor din orezul
fermentat cu drojdie rosie, in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 307/2012.
In conformitate cu articolul 8 alineatul (5) din Regulamentul (CE) nr. 1925/2006, este necesar ca, in termen de patru
ani de la intrarea in vigoare a prezentului regulament, Comisia si decidd daci monacolinele provenite din orez
fermentat cu drojdie rosie si fie incluse in anexa III, partea A sau B dupi caz, tindnd seama de avizul autoritatii cu
privire la orice date transmise.

(19) Prin urmare, este necesar ca Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 s fie modificat in consecintd.

(20) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru plante, animale,
produse alimentare si hrand pentru animale,

(**) Directiva 2002/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 10 iunie 2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare (JO L 183, 12.7.2002, p. 51).
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 se modificd dupd cum urmeaza:

1. Se adaugd urmatoarea rubrici in tabelul din partea B, ,Substante limitate”, in ordine alfabetica:

Substantd limitatd Conditii de utilizare Cerinte suplimentare

,Monacoline din orez fermentat cu | Portia individuald de produs | Eticheta trebuie s indice numarul de portii
drojdie rosie destinat consumului zilnic trebuie | individuale de produs pentru consumul
sd furnizeze mai putin de 3 mg de | zilnic maxim si un avertisment de a
monacoline din orez fermentat cu | consuma mai putin decdt cantitatea
drojdie rosie. zilnicd maximi de 3 mg de monacoline
din orez fermentat cu drojdie rosie.

Eticheta trebuie si indice continutul de
monacoline per portie de produs.

Eticheta trebuie si includi urmdtoarele
avertismente:

«Se recomandd sd nu fie consumat de femei
gravide sau lactante, copii cu varsta sub
18 anisiadulti cu varsta de peste 70 de aniv.

«Solicitati sfatul unui medic cu privire la
consumul acestui produs in cazul in care
aveti probleme de sdnitate»;

«Se recomandd sd nu fie consumat dacd
luati medicamente pentru scdderea
concentratiei colesterolului sanguin»;

«Se recomandd sd nu fie consumat dacd
deja consumati alte produse care contin
orez fermentat cu drojdie rosie».”

2. Se adaugd urmdtoarea rubricd in tabelul din partea C, ,Substante sub control comunitar”, in ordine alfabetica:

,Monacoline din orez fermentat cu drojdie rosie”

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 1 iunie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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