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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2024/2041
av den 29 juli 2024

om indring av forordning (EU) nr 432/2012 vad giller hilsopistiendet om monakolin K frin
fermenterat rott ris

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1924/2006 av den 20 december 2006 om
ndringspastdenden och hilsopéstdenden om livsmedel ('), sdrskilt artikel 13.4, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 ir hilsopéstdenden om livsmedel forbjudna, sdvida de inte har godkints av
kommissionen i enlighet med den férordningen och ingdr i en unionsforteckning 6ver tillitna halsopdstaenden.

(2)  I'kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 (?) faststills en forteckning 6ver andra godkinda hilsopastidenden om
livsmedel 4n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa.

(3)  Enligt forordning (EG) nr 1924/2006 bor vetenskapliga beligg vara den viktigaste aspekten att beakta vid
anvindningen av nidringspdstienden och hilsopastdenden, och de livsmedelsforetagare som anvinder dessa
pastdenden bor motivera dem. Ett pdstdende bor vara vetenskapligt underbyggt genom att hinsyn tas till alla
tillgingliga relevanta vetenskapliga fakta och att dessa vigs mot varandra. Dessutom bor forteckningen over
godkinda hilsopéstdenden vid behov ses dver snabbt sé att den stér i 6verensstimmelse med den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen.

(4)  Ett hilsopastdende om monakolin K fran fermenterat rott ris togs upp i forteckningen 6ver hilsopéstdenden som
lamnats till kommissionen enligt artikel 13.2 i forordning (EG) nr 1924/2006 och vidarebefordrats till Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) i enlighet med artikel 13.3 i den forordningen. Den
28 juli 2011 offentliggjorde livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande ) om belidggen for ett
hilsopdstdende om monakolin K frin fermenterat rott ris och bibehallandet av normal LDL-kolesterolhalt i blodet.
Livsmedelsmyndigheten fann att ett orsakssamband kunde faststillas mellan intag av monakolin K frdn fermenterat
rott ris och bibehdllande av normal LDL-kolesterolhalt i blodet vid ett dagligt intag av 10 mg monakolin K frn
fermenterat rott ris.

(5) P4 grundval av livsmedelsmyndighetens yttrande godkéindes hilsopastdendet om monakolin K fran fermenterat rott
ris och dess bidrag till bibehallandet av normala kolesterolnivéer i blodet och togs upp i den forteckning over
godkinda hilsopdstdenden som finns i bilagan till férordning (EU) nr 432/2012. Enligt de atfoljande villkoren for
anvindning kravdes ett dagligt intag av 10 mg monakolin K fran beredningar av fermenterat rott ris.

() EUTL 404, 30.12.2006, s. 9.

() Kommissionens forordning (EU) nr 432/2012 av den 16 maj 2012 om faststillande av en forteckning 6ver andra godkinda
hilsopéstdenden om livsmedel 4n sddana som avser minskad sjukdomsrisk och barns utveckling och hilsa (EUT L 136, 25.5.2012,
s. 1).

() EFSA Journal, vol. 9(2011):7, artikelnr 2304.
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Nir det giller begransningarna for anvindning av hilsopdstdendet hinvisade livsmedelsmyndigheten till
produktresumén for likemedel som innehéller lovastatin och som finns tillgingliga pd unionsmarknaden.
Produktresumén dr riktad till hilso- och sjukvérdspersonal och innehéller information om siker och effektiv
anvindning av likemedel, sarskilt likemedel som innehéller lovastatin. Den beskriver likemedlens egenskaper och
de officiellt godkinda anvdndningsvillkoren och innehéller sirskilda varningar och forsiktighetsitgarder som
hinvisar till risken fér myopatijrabdomyolys, vilken okar vid samtidig anvidndning av lovastatin och vissa andra
lakemedel, samt avrader gravida och ammande kvinnor frdn att anvinda lovastatin. Livsmedelsmyndigheten anség
att monakolin K i laktonform ar identisk med lovastatin.

Till foljd av diskussionen om dessa begransningar for anvindning tog medlemsstaterna upp potentiella
sikerhetsproblem i samband med intag av livsmedel som innehéller monakoliner fran fermenterat rott ris.

P4 grundval av den information som ldmnats av medlemsstaterna ansdg kommissionen att de nodvandiga villkoren
och kraven i artikel 8 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1925/2006 (¥) och artiklarna 3 och 4 i
kommissionens genomférandeforordning (EU) nr 307/2012 () var uppfyllda. Kommissionen inledde darfor det
forfarande som foreskrivs i artikel 8 i férordning (EG) nr 1925/2006 for monakoliner i fermenterat rott ris.

I detta sammanhang och i enlighet med artikel 8.2 i forordning (EG) nr 1925/2006 begirde kommissionen att
livsmedelsmyndigheten skulle limna ett vetenskapligt yttrande om utvirderingen av sikerheten hos monakoliner i
fermenterat rott ris.

(10) Den 25 juni 2018 antog livsmedelsmyndigheten ett vetenskapligt yttrande (°) om sikerheten hos monakoliner i

fermenterat rott ris. Livsmedelsmyndigheten ansdg att monakolin K i laktonform var identisk med lovastatin, den
aktiva substansen i flera likemedel som godkints for behandling av hyperkolesterolemi i EU. Vid den tidpunkten
fanns monakolin K fran fermenterat rott ris i kosttillskott med varierande rekommenderade dagliga intag for
bibehéllande av normal LDL-kolesterolhalt i blodet. Utifrdn den tillgingliga informationen fann livsmedelsmyn-
digheten 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. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att de skadliga
effekterna av fermenterat rott ris liknade de for lovastatin (7).

(11) Isitt vetenskapliga yttrande ansdg livsmedelsmyndigheten att de tillgidngliga uppgifterna om de skadliga effekter som

rapporterats hos méanniskor var tillrickliga for att dra slutsatsen att monakoliner frdn fermenterat rott ris som
anvinds som kosttillskott utgjorde en betydande sikerhetsrisk vid en dos pd 10 mg/dag, samt att enskilda fall av
allvarliga skadliga effekter hade rapporterats for monakoliner fran fermenterat rétt ris vid intag av s lite som 3 mg/
dag. Pd grundval av den tillgdngliga informationen och flera oklarheter som lyfts fram i yttrandet kunde livsmedels-
myndigheten inte ge rdd om ett dagligt intag av monakoliner frdn fermenterat rétt ris som inte riskerar att medfora
hilsoskadliga effekter for befolkningen i allménhet och, i forekommande fall, for sdrbara befolkningsgrupper, i
enlighet med kommissionens begdran. Livsmedelsmyndigheten forklarade att det rdder osdkerhet om
sammansittningen och halten av monakoliner i kosttillskott som innehéller fermenterat rott ris och att
monakoliner i fermenterat rott ris anvdnds i produkter med flera ingredienser, vars bestdndsdelar inte har
utvérderats fullstindigt individuellt eller i kombination. P& grund av bristen pa uppgifter gar det inte att utvirdera
en siker anviandning av monakoliner for vissa sirbara konsumentgrupper och det rdder osikerhet om effekterna av
samtidigt intag av kosttillskott baserade pd fermenterat rott ris och livsmedel eller ldkemedel som hdmmar det
enzym (CYP3A4) som ir delaktigt i metabolismen av monakoliner.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1925/2006 av den 20 december 2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra 4mnen i livsmedel (EUT L 404, 30.12.2006, s. 26).

Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 307/2012 av den 11 april 2012 om faststillande av genomforandebestimmelser for
tillimpningen av artikel 8 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1925/2006 om tillsittning av vitaminer och
mineralimnen samt vissa andra amnen i livsmedel(EUT L 102, 12.4.2012, s. 2).

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

EFSA Journal, vol. 16(2018):8, artikelnr 5368, s. 38.
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(14)

(16)

(17)

Med tanke pa att det inte gick att faststdlla ndgot dagligt intag av monakoliner frn fermenterat rott ris som inte
riskerar manniskors hilsa, och med tanke pd de betydande hilsoskadliga effekterna vid en anvindning av
monakoliner frdn fermenterat rott ris pd 10 mg/dag, samt med tanke pa de enskilda fallen av allvarliga negativa
hilsoeffekter vid s ldga nivder som 3 mg/dag, forbjods anvindningen av monakoliner frdn fermenterat rott ris vid
halter pd 3 mg eller mer per portion av den produkt som rekommenderas for dagligt intag genom kommissionens
forordning (EU) 2022/860 (). Genom den forordningen dndrade kommissionen bilaga III till forordning (EG)
nr 1925/2006 genom att ligga till monakoliner frén fermenterat rétt ris under del B "Amnen som omfattas av
begransningar” i den bilagan. Tillsittning av dmnet i livsmedel eller dess anvindning i livsmedelstillverkning far
dirfor endast ske pé de villkor som anges i den bilagan.

Eftersom anvindningen av monakoliner frin fermenterat rott ris fortfarande kan ha skadliga hilsoeffekter, men det
alltjimt saknas vetenskapliga beldgg, och med tanke pd att monakoliner frin fermenterat rott ris endast far
anvindas i kosttillskott och att livsmedelsmyndigheten inte kunde faststilla omfattningen av anvindningen av
kosttillskotten, dr anvindningen av monakoliner frén fermenterat rott ris i kosttillskott foremdl for unionens
granskning och har dirfor tagits upp i del C i bilaga III till forordning (EG) nr 1925/2006. Berorda parter har enligt
artikel 8.4 i forordning (EG) nr 1925/2006 mojlighet att till livsmedelsmyndigheten limna in uppgifter som visar
att monakoliner frn fermenterat rott ris r sikra i enlighet med artikel 5 i kommissionens genomforandeforordning
(EU) nr 307/2012. I enlighet med artikel 8.5 i férordning (EG) nr 1925/2006 bor kommissionen inom fyra dr efter
det att forordning (EU) 2022/860 har trdtt i kraft fatta ett beslut om huruvida anvindning av monakoliner fran
fermenterat rott ris som fortecknas i del C i bilaga III ska tilldtas allmént eller om dmnet i stallet ska tas upp i del A
eller B i bilaga III, beroende pd vad som ar limpligt, med beaktande av livsmedelsmyndighetens yttrande om
inldimnade uppgifter.

I enlighet med artikel 1.2 i férordning (EG) nr 1925/2006 ska bestimmelserna om tillsdttning av vissa andra dmnen
dn vitaminer och mineralimnen i livsmedel tillimpas pd kosttillskott som omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/46EG ().

Med tanke pd att det for nirvarande, pd grundval av allmint vedertagen vetenskaplig dokumentation, dr forbjudet att
anvinda monakoliner frin fermenterat rott ris vid halter pd 3 mg eller mer per portion av den produkt som
rekommenderas for dagligt intag, och med tanke pa rittssikerheten, mdste kommissionen stryka hilsopéstaendet
om monakolin K frdn fermenterat rott ris frin unionsforteckningen 6ver godkinda hilsopéstidenden. Foljaktligen
bor hilsopastdendet om monakolin K fran fermenterat rott ris inte lingre anvandas pd livsmedel.

Bilagan till férordning (EU) nr 432/2012 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I bilagan till forordning (EU) nr 432/2012 ska posten f6r Monascus purpureus (fermenterat rott ris) utgd.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() Kommissionens férordning (EU) 2022/860 av den 1 juni 2022 om édndring av bilaga III till Europaparlamentets och rédets forordning
(EG) nr 1925/2006 vad giller monakoliner fran fermenterat rott ris (EUT L 151, 2.6.2022, s. 37).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosttillskott (EGT L 183, 12.7.2002, s. 51).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 29 juli 2024.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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