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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) 2024/2041
tad-29 ta’ Lulju 2024

i jemenda r-Regolament (UE) Nru 4322012 fir-rigward tal-indikazzjoni dwar is-sahha dwar
il-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar
indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha moghtija fuq l-ikel (), u b’mod partikolari I-Artikolu 13(4) tieghu,

Billi:

(1)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006, l-indikazzjonijiet dwar is-sahha li jsiru fuq I-ikel huma pprojbiti sakemm
ma jkunux awtorizzati mill-Kummissjoni fkonformita ma’ dak ir-Regolament u inkluzi fil-lista tal-Unjoni tal-
indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi.

(2)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 (%) li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar is-sahha
li jsiru fuq l-ikel, ghajr dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u ghas-sahha tat-tfal.

(3)  Skont ir-Regolament (KE) Nru 1924/2006, jenhtieg li s-sostanzjar xjentifiku jkun l-aspett ewlieni li jrid jigu
kkunsidrat fl-uzu tal-indikazzjonijiet dwar in-nutrizzjoni u s-sahha u jenhtieg li l-operaturi tan-negozji tal-ikel li
juzaw dawk l-indikazzjonijiet jiggustifikawhom. Jenhtieg li indikazzjoni tkun sostanzjata xjentifikament billi tigi
kkunsidrata d-data xjentifika disponibbli rilevanti kollha, u billi titqies l-evidenza. Barra minn hekk, sabiex jinzamm
il-pass mal-izviluppi xjentifici u teknologici, jenhtieg li l-lista tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi tigi
riveduta minnufih kull meta jkun mehtieg.

(4)  Indikazzjoni dwar is-sahha tal-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat giet inkluza fil-lista tal-indikazzjonijiet
dwar is-sahha mressqa lill-Kummissjoni skont l-Artikolu 13(2) tar-Regolament (KE) Nru 1924/2006 u mibghuta
lill-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel (“l-Awtorita”) fkonformita mal-Artikolu 13(3) ta’ dak ir-Regolament.
Fit-28 ta’ Lulju 2011, l-Awtorita ppubblikat opinjoni xjentifika (}) dwar is-sostanzjar ta’ indikazzjoni dwar is-sahha
relatata mal-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat u dwar iz-zamma tal-koncentrazzjonijiet normali tal-
kolesterol LDL fid-demm. L-Awtorita kkonkludiet li giet stabbilita relazzjoni ta’ kawza u effett bejn il-konsum tal-
monakolina K mir-ross ahmar iffermentat u z-zamma tal-koncentrazzjonijiet normali tal-kolesterol LDL fid-demm
fil-livell ta’ doza ta’ kuljum ta’ 10 mg ta’ monakolina K mir-ross ahmar iffermentat.

(5)  Abbazi tal-opinjoni tal-Awtorita, l-indikazzjoni dwar is-sahha dwar il-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat u
l-kontribut taghha ghaz-zamma tal-livelli normali tal-kolesterol fid-demm giet awtorizzata u inkluza fil-lista tal-
indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi li tinsab fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012. Il-kundizzjonijiet
tal-uzu li jakkumpanjawhom kienu jehtiegu doza ta’ kuljum ta’ 10 mg ta’ monakolina K mill-preparati tar-ross
ahmar iffermentat.

() GUL 404, 30.12.2006, p. 9.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 432/2012 tas-16 ta’ Mejju 2012 li jistabbilixxi lista ta’ indikazzjonijiet permessi dwar
is-sahha i jsiru fuq l-ikel, barra dawk li jirreferu ghat-tnaqqis fir-riskju tal-mard u ghall-izvilupp u s-sahha tat-tfal (GU L 136,
25.5.2012, p. 1).

() EFSA Journal 2011;9(7):2304.
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Brabta mar-restrizzjonijiet tal-uzu tal-indikazzjoni dwar is-sahha, l-Awtorita rreferiet ghas-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott (SmPC) tal-prodotti medicinali li fihom il-lovastatina li huma disponibbli fis-suq tal-Unjoni.
L-SmPC jaghti l-informazzjoni lill-professjonisti fil-kura tas-sahha dwar l-uzu sikur u effettiv tal-prodotti medic¢inali
u b'mod partikolari tal-prodotti medicinali li fihom il-lovastatina. L-SmPC jiddeskrivi l-proprjetajiet u
|-kundizzjonijiet approvati ufficjalment ghall-uzu taghhom, fosthom twissijiet u prekawzjonijiet specjali li jirreferu
ghar-riskju tal-mijopatija/rabdomijolizi, li jizdied bl-uzu konkomitanti tal-lovastatina ma’ ¢erti prodotti medicinali
ohra, u jiskoraggixxi l-uzu tal-lovastatina minn nisa tqal u li qed ireddghu. L-awtorita kkunsidrat li I-monakolina K
fil-forma ta’ latton kienet identika ghal-lovastatina.

Bhala segwitu tad-diskussjoni dwar dawk ir-restrizzjonijiet tal-uzu, l-Istati Membri qajmu thassib dwar is-sikurezza
potenzjali asso¢jat mal-konsum tal-ikel li fih il-monakolini mir-ross ahmar iffermentat.

[I-Kummissjoni kkunsidrat li abbazi tal-informazzjoni moghtija mill-Istati Membri, il-kundizzjonijiet u r-rekwiziti
mehtiega stabbiliti fl-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill () u
fl-Artikoli 3 u 4 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012 () gew issodisfati.
Ghalhekk, il-Kummissjoni nediet il-procedura skont l-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 ghall-
monakolini fir-ross ahmar fermentat.

Fdak il-kuntest, fkonformita mal-Artikolu 8(2) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, il-Kummissjoni talbet lill-
Awtorita taghti opinjoni xjentifika dwar l-evalwazzjoni tas-sikurezza tal-monakolini fir-ross ahmar fermentat.

(10) Fil-25 ta’ Gunju 2018, l-Awtorita adottat opinjoni xjentifika () dwar is-sikurezza tal-monakolini fir-ross ahmar

iffermentat. L-Awtorita tenniet li l-monakolina K fil-forma ta’ latton kienet identika ghal-lovastatina, l-ingredjent
attiv ta’ diversi prodotti medic¢inali awtorizzati ghat-trattament tal-iperkolesterolemija fl-Unjoni. Dak iz-Zmien,
il-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat kienet disponibbli fis-supplimenti tal-ikel flivelli li jvarjaw ta’ doza ta’
kuljum rakkomandata ghall-effett taghha fuq iz-zamma tal-livelli normali tal-kolesterol LDL fid-demm. Abbaz:i tal-
informazzjoni disponibbli, I-Awtorita kkonkludiet li l-konsum tal-monakolini mir-ross ahmar iffermentat permezz
tas-supplimenti tal-ikel jista’ jwassal ghal esponiment stmat ghall-monakolina K fil-medda tad-dozi terapewtici tal-
lovastatina. L-Awtorita nnotat li I-profil tal-effetti negattivi ghar-ross ahmar iffermentat kien simili ghal dak tal-
lovastatina ().

(11) Fl-opinjoni xjentifika taghha, l-Awtorita kkunsidrat li l-informazzjoni disponibbli dwar l-effetti negattivi rrappurtati

fil-bnedmin tqieset sufficjenti biex jigi konkluz li l-monakolini mir-ross ahmar iffermentat, meta uzat bhala
suppliment tal-ikel, kienu ta’ thassib ghas-sikurezza sinifikanti fil-livell tal-uzu ta’ 10 mg kuljum u li kienu gew
irrapportati kazijiet individwali ta’ reazzjonijiet negattivi gravi ghall-monakolini mir-ross ahmar iffermentat fdozi
blivell baxx sa 3 mg kuljum. Abbazi tal-informazzjoni disponibbli u tad-diversi incertezzi enfasizzati fl-opinjoni
taghha, l-Awtorita ma setghetx taghti parir dwar id-dozi ta’ kuljum tal-monakolini mir-ross ahmar iffermentat li ma
jwassalx ghal thassib dwar l-effetti ta’ hsara ghas-sahha, ghall-popolazzjoni generali, u kif xieraq, ghas-sottogruppi
vulnerabbli tal-popolazzjoni kif mitlub mill-Kummissjoni. L-Awtorita spjegat li hemm incertezzi dwar
il-kompozizzjoni u l-kontenut tal-monakolini fis-supplimenti tal-ikel li fihom ir-ross ahmar iffermentat u li
l-monakolini fir-ross ahmar iffermentat jintuzaw fi prodotti b'diversi ingredjenti, li -komponenti taghhom ma gewx
evalwati b'mod shih la individwalment u lanqas flimkien. Barra minn hekk, minhabba n-nuqqas ta’ data, l-uzu sikur
tal-monakolini f'¢erti gruppi vulnerabbli ta” konsumaturi ma jistax jigi evalwat u hemm incertezza dwar l-effetti tal-
konsum konkomitanti tas-supplimenti tal-ikel ibbazati fuq ir-ross ahmar iffermentat ma’ ikel jew ma’ medicini li
jinibixxu l-enzima (CYP3A4) li hija involuta fil-metabolizmu tal-monakolini.

Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Dicembru 2006 dwar iz-zieda ta’ vitamini u
minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel (GU L 404, 30.12.2006, p. 26).

Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 307/2012 tal-11 ta’ April 2012 1i jistabbilixxi regoli ta’
implimentazzjoni ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 8 tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar
iz-7ieda ta’ vitamini u minerali u ta’ certi sustanzi ohra mal-ikel(GU L 102, 12.4.2012, p- 2).

EFSA Journal 2019;16(8): 5368.

EFSA Journal 2018;16(8):5368, p. 38.

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2041/oj
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(12)

(13)

(14)

Meta jigi kkunsidrat il-fatt li ma tista’ tigi stabbilita I-ebda doza ta’ kuljum tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat li
ma twassalx ghal thassib ghas-sahha tal-bniedem, u meta jitqies l-effett ta’ hsara sinifikanti fuq is-sahha asso¢jat mal-
uzu tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat flivelli ta’ 10 mg kuljum, u l-kazijiet individwali ta’ reazzjonijiet
negattivi gravi tas-sahha flivelli baxxi sa 3 mg kuljum, l-uzu tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat flivelli ta’
3 mg u aktar ghal kull porzjon tal-prodott irrakkomandat ghall-konsum ta’ kuljum gie pprojbit mir-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) 2022/860 (%). Permezz ta’ dak ir-Regolament, il-Kummissjoni emendat l-Anness III tar-
Regolament (KE) Nru 1925/2006 billi poggiet il-monakolini mir-ross ahmar fermentat fil-Parti B “Sustanzi ristretti”
ta’ dak 1-Anness. Ghalhekk, iz-zieda tieghu mal-ikel jew l-uzu tieghu fil-manifattura tal-ikel huma permessi biss
skont il-kundizzjonijiet specifikati fdak l-Anness.

Peress li ghad hemm il-possibbilta ta’ effetti ta’ hsara fuq is-sahha asso¢jati mal-uzu tal-monakolini mir-ross ahmar
fermentat, izda ghad hemm incertezza xjentifika fdan ir-rigward, u meta jigi kkunsidrat il-fatt li I-monakolini mir-
ross ahmar fermentat jistghu jintuzaw biss fis-supplimenti tal-ikel u li l-firxa tal-uzu ta’ dawk is-supplimenti tal-ikel
ma setghetx tigi ddeterminata mill-Awtorita, l-uzu tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat fis-supplimenti tal-ikel
jitqieghed taht skrutinju mill-Unjoni u ghalhekk hu inkluz fil-Anness III, il-Parti C tar-Regolament (KE)
Nru 1925/2006. Skont l-Artikolu 8(4) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, il-partijiet interessati ghandhom
il-possibbilta li jressqu d-data li turi s-sikurezza tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat lill-Awtorita fkonformita
mal-Artikolu 5 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 307/2012. Fkonformita mal-Artikolu 8(5) tar-
Regolament (KE) Nru 1925/2006, jenhtieg li -Kummissjoni tiehu decizjoni fi Zzmien 4 snin mid-dhul fis-sehh tar-
Regolament (UE) 2022/860, dwar jekk tippermettix b’'mod generali l-uzu tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat
elenkati fl-Anness 111, il-Parti C jew jekk telenkax is-sustanza fl-Anness III, il-Parti A jew il-Parti B, kif xieraq, filwaqt
li tikkunsidra l-opinjoni tal-Awtorita dwar kwalunkwe data mressqa.

Fkonformita mal-Artikolu 1(2) tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006, id-dispozizzjonijiet dwar iz-zieda ta’ Certi
sustanzi ohra minbarra l-vitamini u l-minerali mal-ikel] huma applikabbli ghas-supplimenti tal-ikel koperti mid-
Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*).

Ghalhekk, fid-dawl tal-projbizzjoni attwali tal-uzu tal-monakolini mir-ross ahmar fermentat flivelli ta’ 3 mg u aktar
ghal kull porzjon tal-prodott irrakkomandat ghall-konsum ta’ kuljum abbazi tal-evidenza xjentifika accettata b'mod
generali u fid-dawl tac-certezza legali, il-Kummissjoni trid tirrevoka l-indikazzjoni dwar is-sahha dwar
il-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat mil-lista tal-Unjoni tal-indikazzjonijiet dwar is-sahha permessi.
Ghaldagstant, jenhtieg li l-indikazzjoni dwar is-sahha fuq il-monakolina K mir-ross ahmar iffermentat ma tibgax
tintuza fuq l-ikel.

Ghalhekk, jenhtieg li I-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012 jigi emendat kif xieraq.

[-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti,
I-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 432/2012, tithassar l-entrata ghall-Monascus purpureus (ross ahmar iffermentat).

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) 2022/860 tal-1 ta’ Gunju 2022 li jemenda I-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill rigward il-monakolini mir-ross ahmar fermentat (GU L 151, 2.6.2022, p. 37).

() 1d-Direttiva 2002/46/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-10 ta’ Gunju 2002 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati
Membri dwar is-supplimenti tal-ikel (GU L 183, 12.7.2002, p. 51).
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Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-29 ta’ Lulju 2024.

Ghall-Kummissjoni
I1-President
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg/2024/2041/oj
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